ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS
PRATICAS DE MANIPULAGAO
EM FARMACIAS (BPMF).

1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exi-
gidos para o exercicio das atividades de manipulag@o de preparages
magistrais e oficinais das farmécias, desde suas instalagdes, equi-
pamentos e recursos humanos, aquisi¢ao e controle da qualidade da
matéria-prima, armazenamento, avaliagdo farmacéutica da prescricao,
manipulagdo, fracionamento, conservagado, transporte, dispensagéo das
preparacOes, além da atencdo farmacéutica aos usUarios ou Sseus res-
ponsaveis, visando & garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade
€ promogéo do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposicoes deste Regulamento Técnico se aplicam a to-
das as Farmécias que realizam qualquer das atividades nele previstas,
excluidas as farmécias que manipulam SolugBes para Nutricdo Pa
renteral, Enteral e Concentrado Polieletrolitico para Hemodidlise
(CPHD).



3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS MANIPULADOS DISPOSICOES A SEREM ATENDIDAS

GRUPO | Manipulagéo de medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal. Regulamento Técnico e Anexo |

GRUPO I Manipulagéo de substancias de baixo indice terapéutico Regulamento Técnico e Anexos | e Il

GRUPO |11 Manipulaco de antibidticos, hormdnios, citostéticos e substancias sujeitas a controle especial. Regulamento Técnico e Anexos | e Il

GRUPO IV Manipulagéo de produtos estéreis Regulamento Técnico e Anexos | e IV

GRUPO V Manipulacdo de medicamentos homeopéticos Regulamento Técnico e Anexos | (quando aplicavel) e V

GRUPO VI Manipulagdo de doses unitérias e unitarizagéo de dose de medicamentos em servigos de salide Regulamento Técnico, Anexos | (no que couber), Anexo
1V (quando couber) e Anexo VI

4. DEFINIGOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as se-
guintes definigoes:

Agua para produtos estéreis: € aquela que atende as es
pecificacbes farmacopéicas para "égua para injetaveis’;.

Agua purificada: é aguela que atende as especificagdes far-
macopéicas para este tipo de agua.

Ajuste: operacdo destinada a fazer com que um instrumento
de medida tenha desempenho compativel com o seu uso, utilizando-
se como referéncia um padréo de trabalho (padréo de controle).

Ambiente - espago fisicamente determinado e especializado
para o desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado
por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um ambiente pode se
constituir de uma sala ou de uma érea

AntecAmara: espago fechado com duas ou mais portas, in-
terposto entre duas ou mais areas, com o objetivo de controlar o fluxo
de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.

Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de
uma das faces.

Area de dispensagdo: 4rea de atendimento ao usuério des-
tinada especificamente para a entrega dos produtos e orientagéo far-
macéutica.

Assisténcia farmacéutica: conjunto de agBes e servigos re-
lacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as acOes de salide
demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de me-
dicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservacao e controle de qualidade, a seguranca e a eficécia te-
rapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaiagdo da
utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informacéo sobre medicamentos
e a educacdo permanente dos profissionais de salide, do paciente e da
comunidade para assegurar 0 uso raciona de medicamentos.

Atencéo farmacéutica: € um modelo de prética farmacéutica,
desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica. Compreende
atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos
e co-responsabilidades na prevencéo de doengas, promogéo e re-
cuperagdo da salde, de forma integrada a equipe de saide. E a
interagdo direta do farmacéutico com o usuério, visando uma far-
macoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e men-
suréveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta in-
teracdo também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos, res-
peitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a ética da in-
tegralidade das acOes de salide.

Auto-isoterdpico: bioterdpico cujo insumo ativo é obtido do
proprio paciente (célculos, fezes, sangue, secrecdes, urina e outros) e
SO a ele destinado.

Base galénica: preparagdo composta de uma ou mais ma
térias-primas, com férmula definida, destinada a ser utilizada como
veiculo/excipiente de preparactes farmacéuticas.

Bioterpico: preparacdo medicamentosa de uso homeopético
obtida a partir de produtos bioldgicos, quimicamente indefinidos:
secregoes, excregoes, tecidos e 6rgdos, patoldgicos ou nado, produtos
de origem microbiana e alérgenos.

Bioterdpico de estoque: Produto cujo insumo ativo é cons-
tituido por amostras preparadas e fornecidas por laboratérios espe-
cializados.

Boas préticas de manipulagdio em farmécias (BPMF): con-
junto de medidas que visam assegurar que os produtos manipulados
sejam consistentemente manipulados e controlados, com padrbes de
qualidade apropriados para 0 uso pretendido e requerido na pres-
crigéo.

Calibragao: conjunto de operagdes que estabelecem, sob con-
dicOes especificadas, a relacdo entre os valores indicados por um
instrumento de medi¢do, sistema ou valores apresentados por um
material de medida, comparados aqueles obtidos com um padréo de
referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional
de substancias quimicas.

Colirio: solugdo ou suspensdo estéril, aquosa ou oleosa, con-
tendo uma ou véias substdncias medicamentosas destinadas a ins-
tilagdo ocular.

Contaminag8o cruzeda: contaminacdo de determinada ma-
téria-prima, produto intermediério ou produto acabado com outra ma-
téria-prima ou produto, durante o processo de manipulaggo.

Controle de qualidade: conjunto de operactes (programagéo,
coordenagdo e execugdo) com o objetivo de verificar a conformidade
das matérias primas, materiais de embalagem e do produto acabado,
com as especificacOes estabelecidas.

Controle em processo: verificagdes realizadas durante a ma-
nipulacdo de forma a assegurar que o produto esteja em conformidade
com as suas especificagoes.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo
do produto, informando o tempo durante o qual se espera que o
mesmo mantenha as especificactes estabelecidas, desde que estocado
nas condi¢Bes recomendadas.

Denominagdo Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitéria.

Denominagdo Comum Internacional (DCI): nome do farma-
co ou principio farmacol ogicamente ativo aprovado pela Organizagéo
Mundial da Salide.

Desinfetante: saneante domissanitério destinado a destruir,
indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando aplicado
em objetos inanimados ou ambientes.

Desvio de qualidade: ndo atendimento dos pardmetros de
qualidade estabelecidos para um produto ou processo.

Dinamizagao: resultado do processo de diluicdo seguida de
sucussdes €/ou trituragdes sucessivas do farmaco em insumo inerte
adequado, com a finalidade de desenvolvimento do poder medica
mentoso.

Dispensacéo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remu-
nerado ou né&o.

Documentagcdo normativa: procedimentos escritos que de-
finem a especificidade das operagfes para permitir o rastreamento dos
produtos manipulados nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade me-
dicamentosa ou sanitéria.

Embalagem priméria: Acondicionamento que esta em con-
tato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente,
envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou néo,
destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas,
produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

Embalagem secundéria: a que protege a embalagem priméria
para o transporte, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo.

Equipamentos de protegdo individua (EPIs): equipamentos
ou vestimentas apropriadas para protegdo das maos (luvas), dos olhos
(6culos), da cabega (toucas), do corpo (aventais com mangas longas),
dos pés (sapatos proprios para a atividade ou protetores de calcados)
e respiratdria (méscaras).



Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria far-
macéutica com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
disponivel no mercado.

Estabelecimento de salde: nome genérico dado a qualquer
local ou ambiente fisico destinado & prestacdo de assisténcia sanitéaria
a populacdo em regime de internagdo €/ou ndo internacdo, qualquer
gue seja o nivel de categorizagéo.

Farmécia de atendimento privativo de unidade Hospitalar:
unidade clinica de assisténcia técnica e administrativa, dirigida por
farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente as atividades
hospitalares.

Farmécia: estabelecimento de manipulagéo de férmulas ma-
gistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica

Filtro HEPA: filtro para ar de ata eficiéncia com a ca-
pacidade de reter 99,97% das particulas maiores de 0,3um de di&
metro.

Forma Farmacéutica: estado final de apresentacdo que os
principios ativos farmacéuticos possuem apds uma ou mais operacoes
farmacéuticas executadas com ou sem a adig8o de excipientes apro-
priados, a fim de facilitar a sua utilizag&o e obter o efeito terapéutico
desegjado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de
administracéo.

Forma Farmacéutica Bésica: preparagdo que constitui o pon-
to inicial para a obtencdo das formas farmacéuticas derivadas.

Forma Farmacéutica Derivada: preparagéo oriunda da forma
farmacéutica basica ou da propria droga e obtida pelo processo de
dinamizacéo.

Férmula padréo: documento ou grupo de documentos que
especificam as matérias-primas com respectivas quantidades e os ma-
teriais de embalagem, juntamente com a descri¢ao dos procedimentos,
incluindo instrugdes sobre o controle em processo e precaugdes ne-
cessérias para a manipulagdo de determinada quantidade (lote) de um
produto.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensagdo de
medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisio e res-
ponsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para atender a
prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de medica
mentos isentos de prescricéo, caracterizado pela subdivisdo de um
medicamento em frag6es individualizadas, a partir de sua embalagem
original, sem rompimento da embalagem priméria, mantendo seus
dados de identificag&o.

Franquia: € um contrato onde uma empresa, mediante pa-
gamento, permite a outra explorar sua marca e seus produtos, pres-
tando-lhe continuo auxilio técnico.

Garantia da qualidade: esforgo organizado e documentado
dentro de uma empresa no sentido de assegurar as caracteristicas do
produto, de modo que cada unidade do mesmo esteja de acordo com
suas especificagdes.

Germicida: produto que destr6i microorganismos, especial-
mente 0s patogénicos.

Heteroisoterdpico: Bioterdpico cujos insumos ativos sfo ex-
ternos ao paciente e que, de alguma forma, o sensibilizam (alérgenos,
poeira, pélen, solvente e outros).

Inativagdo: processo pelo qual se elimina, por meio de calor,
a energia medicamentosa impregnada nos utensilios e embalagem
priméria para sua utilizacéo.

Inativagdo microbiana: eliminagdo da patogenicidade dos au-
to-isoterdpicos e bioterapicos pela agdo de agentes fisicos e€/ou qui-
micos.

Injetével: preparacdo para uso parenteral, estéril e apirogé-
nica, destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo ativo homeopatico: droga, farmaco ou forma far-
macéutica bésica ou derivada que constitui insumo ativo para o pros-
seguimento das dinamizagoes.

Insumo: Matéria-prima e materiais de embalagem empre-
gados na manipulagdo e acondicionamento de preparacdes magistrais
e oficinals.

Insumo inerte: substancia complementar, de natureza defi-
nida, desprovida de propriedades farmacolégicas ou terapéuticas, nas
concentragdes utilizadas, e empregada como veiculo ou excipiente, na
composi¢do do produto final.

| soterapico: biotergpico cujo insumo ativo pode ser de ori-
gem enddgena ou exégena (alérgenos, alimentos, cosméticos, me-
dicamentos, toxinas e outros).

Laboratdrio Industrial Homeopético: é agquele que fabrica
produtos oficinais e outros, de uso em homeopatia, para venda a
terceiros devidamente legalizados perante as autoridades competen-
tes.

Local: espaco fisicamente definido dentro de uma érea ou
sala para 0 desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, ma-
terial de embalagem ou produto, obtidos em um (nico processo, cuja
caracteristica essencia é a homogeneidade.

Manipulagdo: conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a
finalidade de elaborar preparagbes magistrais e oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano.

Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para
acondicionamento das preparagdes manipuladas.

Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificagdo
definida, que se emprega na preparacéo dos medicamentos e demais
produtos.

Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os
compéndios homeopéticos reconhecidos internacionalmente, que
congtitui estoque para as preparagfes homeopéticas.



Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilética, curativa, paliativa ou para fins
de diagndstico.

Medicamento homeopético: toda preparacdo farmacéutica
preparada segundo os compéndios homeopéticos reconhecidos inter-
nacionalmente, obtida pelo método de dilui¢bes seguidas de sucus-
sOes elou trituragbes sucessivas, para ser usada segundo a lei dos
semelhantes de forma preventiva e/ou terapéutica

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos
codigos internacionais de nomenclatura boténica, zoolégica, biolé-
gica, quimica e farmacéutica, assim como Nomes Homeopéticos con-
sagrados pelo uso e os existentes em Farmacopéias, Codices, Matérias
Médicas e obras cientificas reconhecidas, para designacéo das pre-
paracdes homeopéticas.

NUmero de lote: designagdo impressa em cada unidade do
recipiente constituida de combinagGes de |etras, nimeros ou simbolos,
gue permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e
revisar todas as operagOes praticadas durante todas as etapas de ma-
nipulagao.

Ordem de manipulagdo: documento destinado a acompanhar
todas as etapas de manipulagéo.

Perfil de dissolugéo: representacdo gréfica ou numérica de
vérios pontos resultantes da quantificacéo do farmaco, ou componente
de interesse, em periodos determinados, associado a desintegracéo
dos elementos constituintes de um medicamento ou produto, em um
meio definido e em condicOes especificas.

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qua o pro-
duto se mantém dentro dos limites especificados de pureza, qualidade
e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condigdes re-
comendadas no roétulo.

Preparaggo: procedimento farmacotécnico para obtencdo do
produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica da
prescricdo, a manipulagdo, fracionamento de substancias ou produtos
industrializados, envase, rotulagem e conservagdo das preparacOes.

Preparagdo magistral: € aquela preparada na farmécia, a par-
tir de uma prescricdo de profissional habilitado, destinada a um pa-
ciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composic¢éo,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparagdo oficinal: é aguela preparada na farmécia, cuja
formula estgja inscrita no Formulério Nacional ou em Formulérios
Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

Procedimento asséptico: operacéo realizada com a finalidade
de preparar produtos para uso parenteral e ocular com a garantia de
sua esterilidade.

Procedimento operacional padréo (POP): descri¢do porme-
norizada de técnicas e operagdes a serem utilizadas na farmécia,
visando proteger e garantir a preservacdo da qualidade das prepa-
racBes manipuladas e a seguranga dos manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicagdo parenteral ou
ocular, contido em recipiente apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou
ndo, destinado ao asseio ou a desinfecgdo corporal, compreendendo
os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antipers-
pirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o barbear, es-
tipticos e outros.

Quarentena: retencéo temporéria de insumos, preparacdes bé-
sicas ou preparagGes manipuladas, isolados fisicamente ou por outros
meios que impegam a sua utilizagdo, enquanto esperam decisdo quan-
to a sua liberagdo ou rejeicéo.

Rastreamento: € o conjunto de informagdes que permite o
acompanhamento e revisdo de todo o processo da preparacdo ma-
nipulada.

Reandlise: andlise realizada em matéria-prima previamente
analisada e aprovada, para confirmar a manutengéo das especificagbes
estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu prazo de validade.

Recipiente: embalagem priméria destinada ao acondiciona-
mento, de vidro ou plastico, que atenda aos requisitos estabelecidos
em legislagdo vigente.

Risco quimico: potencial mutagénico, carcinogénico e/ou te-
ratogénico.

Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os
dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicado
diretamente sobre a embalagem priméria e secundaria do produto.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e
com porta(s).

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental
definido em termos de contaminagdo por particulas viaveis e ndo
vidveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a introdugdo, a
geracdo e a retencdo de contaminantes em seu interior.

Sala de manipulagdo: Sala destinada & manipulacéo de for-
mulas.

Sdla de manipulagdo homeopética: sadla destinada a mani-
pulacéo exclusiva de preparagbes homeopéticas.

Sala de paramentacdo: sala de colocacéo de EPI's que serve
de barreira fisica para 0 acesso as salas de manipulagéo.

Saneante domissanitério: substancia ou preparagéo destinada
a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo de ambientes e super-
ficies.

Sess8o de manipulagdo: tempo decorrido para uma ou mais
manipulagdes sob as mesmas condigdes de trabalho, por um mesmo
manipulador, sem qualquer interrupgdo do processo.

Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solugéo em
base aquosa, estéril, apirogénica, acondicionada em recipiente Unico
de 100mL ou mais, com esterilizacdo final.

Substancia de baixo indice terapéutico: é aguela que apre-
senta estreita margem de seguranga, cuja dose terapéutica é proxima
da toxica

Tinturamae: é a preparagdo liquida, resultante da agéo dis-
solvente efou extrativa de um insumo inerte sobre uma determinada
droga, considerada uma forma farmacéutica béasica

Unidade formadora de colénia (UFC): col6nias isoladas de
microrganismos viaveis, passiveis de contagem e obtidas a partir da
semeadura, em meio de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou instrumento para as
operacBes da manipulacdo farmacéutica

Validagdo: ato documentado que ateste que qualquer pro-
cedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja realmente
conduzindo aos resultados esperados.

Verificagdo: operagdo documentada para avaliar o desem-
penho de um instrumento, comparando um parmetro com deter-
minado padréo.

Vestidrio: &rea para guarda de pertences pessoais, troca e
colocagdo de uniformes.

5. CONDICOES GERAIS

5.1. As BPMF estabelecem para as farmécias os requisitos
minimos para a aquisi¢do e controle de quaidade da matéria-prima,
armazenamento, manipulacdo, fracionamento, conservagdo, transporte
e dispensacdo de preparagbes magistrais e oficinais, obrigatérios a
habilitagdo de farmécias publicas ou privadas ao exercicio dessas
atividades, devendo preencher os requisitos abaixo descritos e ser
previamente aprovadas em inspegdes sanitérias locais:

a) estar regularizada nos érgéos de Vigilancia Sanitaria com-
petente, conforme legislagdo vigente;

b) atender as disposi¢des deste Regulamento Técnico e dos
anexos que forem aplicaves;

C) possuir o Manual de Boas Préticas de Manipul ag&o;

d) possuir Autorizag@o de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela ANVISA, conforme legislagdo vigente;

€) possuir Autorizacdo Especial, quando manipular substéan-
cias sujeitas a controle especial.

5.2. As farmécias devem seguir as exigéncias da legislacdo
sobre gerenciamento dos residuos de servigos de salide, em especia a
RDC/ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004, ou outra que
venha atualizéla ou substitui-la, bem como os demais dispositivos e
regulamentos sanitéarios, ambientais ou de limpeza urbana, federais,
estaduais, municipais ou do Distrito Federal.

5.3. As farmécias que mantém filiais devem possuir labo-
ratérios de manipulacdo funcionando em todas elas, ndo sendo per-
mitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de receitas, po-
dendo porém, a farmécia centralizar a manipulagéo de determinados
grupos de atividades em sua matriz ou qualquer de suas filiais, desde
que atenda as exigéncias desta Resoluggo.

5.4. Drogarias, ervandrias e postos de medicamentos nédo
podem captar receitas com prescrigdes magistrais e oficinais, bem
como ndo é permitida a intermediac@o entre farmécias de diferentes
empresas.

5.5. E facultado a farmécia centralizar, em um de seus es-
tabelecimentos, as atividades do controle de qualidade, sem prejuizo
dos controles em processo necessarios para avaliagdo das preparagdes
manipuladas.

5.6. A manipulagdo e a dispensagdo de medicamentos con-
tendo substancias sujeitas a controle especial devem atender a le-
gislagéo especifica em vigor.

5.7. E de responsabilidade da Administragdo Publica ou Pri-
vada, responsavel pela Farmécia, prever e prover os recursos hu-
manos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos opera-
cionais necessarios a operacionalizagdo das suas atividades e que
atendam as recomendacOes deste Regulamento Técnico e seus Ane-
XO0S.

5.8. A licenca de funcionamento, expedida pelo 6rgao de
Vigilancia Sanitérialocal, deve explicitar os grupos de atividades para
os quais a farmécia esta habilitada. Quando o titular da licenca de
funcionamento for uma unidade hospitalar ou qualquer equivalente de
assisténcia médica, a inspegdo para a concessdo da licenca deve levar
em conta o(s) grupo(s) de atividade(s) para os quais a farméacia deste
estabelecimento pode ser habilitada

5.9. A Farmécia pode se habilitar para executar atividades de
um ou mais grupos referidos no item 3 deste Regulamento, devendo,
cumprir todas suas disposi¢cOes gerais bem como as disposicdes es-
tabelecidas no(s) anexo(s) especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas ca-
racteristicas de mais de um grupo de atividades, devem ser atendidas
as disposigdes constantes de todos os anexos envolvidos.

5.10. Em caréter excepcional, considerado o interesse pU-
blico, desde que comprovada a inexisténcia do produto no mercado e
justificada tecnicamente a necessidade da manipulaggo, podera a far-
mécia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislagdo em vigor, para o
atendimento de preparacfes magistrais e oficinais, requeridas por
estabelecimentos hospitalares e congéneres.

5.10.2. Atender requisi¢des escritas de profissionais habi-
litados, de preparagtes utilizadas na atividade clinica ou auxiliar de
diagnéstico para uso exclusivamente no estabelecimento do reque-
rente.

5.10.3. As preparacdes de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2
deverd ser rotulados conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2 do
Anexo | deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento ndo individua-
lizado no lugar do nome do paciente devera constar do rétulo o nome
e endereco da institui¢do requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requi-
sigBes devem permanecer arquivadas na farmécia pelo prazo de um
ano, a disposicéo das autoridades sanitérias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmécia de atendi-
mento privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de
assisténcia médica, somente podem ser utilizados em pacientes in-
ternados ou sob os cuidados da prépria ingtituicdo, sendo vedada a
comercializagdo dos mesmos.

5.12. A farmécia pode transformar especialidade farmacéu-
tica, em carédter excepcional quando da indisponibilidade da matéria
prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentracéo
e ou forma farmacéutica compativeis com as condigdes clinicas do
paciente, de forma a adequé-la a prescricéo.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser rea-
lizado somente quando seja justificado tecnicamente ou com base em
literatura cientific.

5.12.2. O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade
estabelecido conforme as disposi¢des do item 15.4 do Anexo |I.

5.13. Ndo é permitida a farmécia a dispensacdo de me-
dicamentos manipulados em substituicdo a medicamentos industria-
lizados, sejam de referéncia, genéricos ou similares.

5.14. N&o é permitida a exposi¢do ao publico de produtos
manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou pro-
mogao.

5.16. Franquia em farmécias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas franqueadoras sdo
solidariamente responsaveis pela garantia dos padroes de qualidade
dos produtos das franqueadas.

5.16.2. As farmécias de empresas franqueadoras e empresas
franqueadas devem atender os requisitos deste Regulamento Técnico
e o0s anexos que forem aplicaveis.

5.16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre franqueadora
e franqueada que estabeleca claramente as atribuicGes e responsa-
bilidades de cada uma das partes.

5.16.4. As andlises de controle de qualidade passiveis de
terceirizacdo poder&o ser realizadas pela franqueadora para as fran-
gueadas mediante estabelecimento de contrato entre as partes.

5.17. Prescri¢do de medicamentos manipulados.

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando
os codigos de seus respectivos conselhos profissionais, sdo os res-
ponsavels pela prescricdo dos medicamentos de que trata este Re-
gulamento Técnico e seus Anexos.

5.17.2. A prescricdo do medicamento a ser manipulado de-
verd ser realizada em receituario préprio a ser proposto em regu-
lamentacdo especifica, contemplando a composi¢éo, forma farma
céutica, posologia e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensagdo de preparages magistrais con-
tendo substéncias sujeitas a controle especial devem ser atendidas
todas as demais exigéncias da legislacdo especifica

5.17.4. Em respeito a legislacdo e cadigos de ética vigentes,
os profissionais prescritores sdo impedidos de prescrever formulas
magistrais contendo cddigo, simbolo, nome da férmula ou nome de
fantasia, cobrar ou receber qualquer vantagem pecuniéria ou em pro-
dutos que o obrigue a fazer indicagdo de estabelecimento farma-
céutico, motivo pelo qual o receituério usado ndo pode conter qual-
quer tipo de identificacdo ou propaganda de estabelecimento far-
macéutico.

5.17.5. No caso de haver necessidade de continuidade do
tratamento, com manipulacdo do medicamento constante de uma
prescricdo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na receita
a duracdo do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica

5.18.1. O Responsavel pela manipulagdo, inclusive pela ava-
liagdo das prescricies é o farmacéutico, com registro no seu res-
pectivo Conselho Regional de Farmécia.

5.18.1.1. A avaliag8o farmacéutica das prescricdes, quanto a
concentragdo, viabilidade e compatibilidade fisico-quimica e farma-
coldgica dos componentes, dose e via de administragdo, deve ser feita
antes do inicio da manipulaggo.

5.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos
ultrapassar os limites farmacol6gicos ou a prescricdo apresentar in-
compatibilidade ou interagdes potencialmente perigosas, o farmacéu-
tico deve solicitar confirmag&o expressa do profissional prescritor. Na
auséncia ou negativa de confirmago, a farmécia ndo pode aviar e/ou
dispensar o produto.

5.18.3. Nao é permitido fazer alteragdes nas prescri¢oes de
medicamentos & base de substancias incluidas nas listas constantes do
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especia e nas suas atualizagOes.

5.18.4. A avaliagdo da prescricdo deve observar os seguintes
itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo da instituicdo ou do profissional prescritor
com 0 nuimero de registro no respectivo Conselho Profissional, en-
derego do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;

c) identificag@o do paciente;

d) endereco residencia do paciente ou a localizaggo do leito
hospitalar para os casos de internagdo;

€) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DClI,
concentracao/dosagem, forma farmacéutica, quantidades e respectivas
unidades;

f) modo de usar ou posologia;

g) duragdo do tratamento;

i) local e data da emisséo;

h) assinatura e identificagdo do prescritor.

5.18.5. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode
acarretar o ndo atendimento da prescri¢&o.

5.18.6. Com base nos dados da prescrigdo, devem ser rea-
lizados e registrados os célculos necessarios para a manipulagdo da
formulagdo, observando a aplicagdo dos fatores de conversdo, cor-
recéo e equivaléncia, quando aplicavel.



5.18.7. Quando a prescricdo contiver substancias sujeitas a
controle especial, deve atender também a legislag@io especifica

5.19. Todo o processo de manipulagdo deve ser documen-
tado, com procedimentos escritos que definam a especificidade das
operagdes e permitam o rastreamento dos produtos.

5.19.1. Os documentos normativos e os registros das pre-
paracOes magistrais e oficinais sdo de propriedade exclusiva da far-
mécia e devem ser apresentados a autoridade sanitéria, quando so-
licitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria
competentes, devem os estabelecimentos prestar as informagtes e/ou
proceder & entrega de documentos, nos prazos fixados a fim de ndo
obstarem a agdo de vigilancia e as medidas que se fizerem ne-
cessérias.

5.20. Inspecoes.

5.20.1. As farmécias estéo sujeitas a inspeges sanitérias
para verificagdo do cumprimento das Boas Préticas de Manipulagéo
em Farmécias, com base nas exigéncias deste Regulamento, devendo
a fiscalizagdo ser realizada por equipe integrada, no minimo, por um
profissional farmacéutico.

5.20.2. As inspegdes sanitérias devem ser realizadas com
base nas disposi¢des da norma e do Roteiro de Inspecdo do Anexo
VII.

5.20.3. Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos
itens do Roteiro de Inspegdo, visando a qualidade do medicamento
manipulado, baseiam-se no risco potencia inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aquele que
pode influir em grau critico na qualidade, seguranga e eficacia das
preparacbes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabal hadores
em sua interagdo com 0s produtos e processos durante a manipu-
lag&o. i

5.20.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que po-
de influir em grau menos critico na qualidade, seguranga e €ficacia
das preparacBes magistrais ou oficinais e na seguranca dos traba-
Ihadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a
mani pulag&o. i

5.20.6. Considera=se RECOMENDAVEL (R) aguele item
que pode influir em grau ndo critico na qualidade, seguranga e €fi-
cacia das preparagcOes magistrais ou oficinais e na segurangca dos
trabalhadores em sua interago com os produtos e processos durante
a mani pul acéo.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que
oferece subsidios para melhor interpretagdo dos demais itens.

5.20.8. O item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspecéo
passa a ser tratado automaticamente como (l) na inspecéo subse-
qlente.

5.20.9. O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspecao
passa a ser tratado automaticamente como (N) na inspegdo subse-
quiente, mas nunca passa a (1).

5.20.10. Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com
SIM ou NAO.

5.20.11. S&o passiveis de sangdes aplicadas pelo érgéo de
Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes que derivam do néo
cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens
do Roteiro de Inspegdo, constante do Anexo VII, considerando o
risco potencial a salde inerente a cada item, sem prejuizo de outras
acOes legais que possam corresponder em cada caso.
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ANEXO |
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS

1.0BJETIVOS

Estabelecer os requisitos minimos de Boas Préticas de Ma-
nipulagdo em Farmécias (BPMF) a serem observados na manipu-
lagdo, conservacao e dispensacdo de preparagdes magistrais, oficinais,
bem como para aquisi¢do de matérias-primas e materiais de em-
balagem. .

2. CONDICOES GERAIS.

2.1. A farmécia é responsével pela qualidade das preparacoes
magistrais e oficinais que manipula, conserva, dispensa e transporta

2.2. A farmécia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e
microbiolégica (quando aplicavel) de todos os produtos reembal ados,
reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados ou de alguma ma-
neira manuseados antes da sua dispensago.

2.3. E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo
0 processo de manipulagdo, de modo a garantir a0 paciente um
produto com qualidade, seguro e eficaz. .

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGCAO.

A farmécia deve ter um organograma que demonstre possuir
estrutura organizacional e de pessoa suficiente para garantir que o
produto por ela preparado esteja de acordo com os requisitos deste
Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuicdes



As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar
formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis a todos os em-
pregados, investidos de autoridade suficiente para desempenhé-las,
ndo podendo existir sobreposicdo de atribuicdes e responsabilidades
na aplicacéo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico.

O farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulagdo
e pela aplicacdo das normas de Boas Préticas, deve possuir conhe-
cimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas pelo estabe-
lecimento, previstas nesta Resolugéo, sendo suas atribuicoes:

a) organizar e operacionaizar as &reas e atividades técnicas
da farmécia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a le-
gisacdo pertinente;

b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as
matérias-primas e materiais de embalagem necessérios ao processo de
mani pul agéo;

c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de agui-
sicdo, qualificando fabricantes e fornecedores e assegurando que a
entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de andlise
emitido pelo fabricante / fornecedor;

d) notificar & autoridade sanitéria quaisquer desvios de qua-
lidade de insumos farmacéuticos, conforme legislagdo em vigor;

€) avadiar a prescricdo quanto a concentragdo e compati-
bilidade fisico-quimica dos componentes, dose e via de adminis-
tragdo, forma farmacéutica e o grau de risco;

f) assegurar todas as condicOes necessdrias a0 cumprimento
das normas técnicas de manipulagdo, conservagdo, transporte, dis-
pensacdo e avaiagdo final do produto manipulado;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente
paramentado entre na &rea de manipulagéo;

h) manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a do-
cumentagdo correspondente a preparacao;

i) manipular a formulagdo de acordo com a prescri¢do e/ou
supervisionar os procedimentos para que segja garantida a qualidade
exigida;

j) determinar o prazo de validade para cada produto ma-
nipulado;

k) aprovar os procedimentos relativos as operactes de ma-
nipulacdo, garantindo a correta implementagdo dos mesmos;

I) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apre-
sentem, de maneira clara e precisa, todas as informages exigidas no
item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validagdo dos processos e a qualificagdo
dos equipamentos, quando aplicaveis, sgjam executadas e registradas
e que os relatorios sejam colocados a disposicdo das autoridades
sanitérias,

n) participar de estudos de farmacovigilancia e os destinados
a0 desenvolvimento de novas preparagoes,

0) informar as autoridades sanitérias a ocorréncia de reacoes
adversas e/ou interagbes medicamentosas, ndo previstas;

p) participar, promover e registrar as atividades de treina-
mento operaciona e de educagdo continuada;

g) manter atualizada a escrituragdo dos livros de receituério
gera e especificos, podendo ser informatizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e pro-
cedimentos relativos aos aspectos operacionais da manipulacéo;

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e me-
dicamentos que as contenham, de acordo com a legislagdo em vi-
gor;

t) prestar assisténcia e atengdo farmacéutica necessarias aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegoes periodicas.

3.1.2. Da Geréncia Superior.

S&o atribuigBes da geréncia superior do estabel ecimento:

&) prever e prover os recursos financeiros, humanos e ma
teriais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

urar condi¢des para 0 cumprimento das atribui ¢Oes
gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a qualidade,
eficacia e seguranga do produto manipulado;

c) estar comprometido com as atividades de BPMF, garan-
tindo a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educagdo permanente
para todos os envolvidos nas atividades realizadas na farmécia;

€) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades
de manipulagéo;

f) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade es-
tabelecidas neste Regulamento;

g) assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-cien-
tificos relacionados com a manipulagéo e a sua aplicagéo;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulaggo.

3.2. Capacitacao dos Recursos Humanos.

Todo o pessoa envolvido nas atividades da farmécia deve
estar incluido em um programa de treinamento, elaborado com base
em um levantamento de necessidades e os registros devem dispor no
minimo das seguintes informacoes:

» a) documentacdo sobre as atividades de capacitacdo redli-
zaQas,

b) data da realizagdo e carga horéria;

c) conteido ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificac@o da equipe que os treinou em cada atividade
especifica

3.2.1. Todo o pessod, inclusive de limpeza e manutenco,
deve ser motivado e receber treinamento inicial e continuado, in-
cluindo instrugGes de higiene, salide, conduta e elementos basicos em
microbiologia, relevantes para a manutengdo dos padrdes de limpeza
ambiental e qualidade dos produtos.

3.2.2. Visitantes e pessoas ndo treinadas somente devem ter
acesso as salas de manipulagdo quando estritamente necessério e se
previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de
vestimentas protetoras, além de acompanhadas obrigatoriamente por
pessoa autorizado.

3.2.3. Devem ser feitos treinamentos especificos quando a
farmécia desenvolver atividades constantes dos diferentes anexos des-
ta Resolugéo.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos
a serem adotados em caso de acidente ou incidente; informagOes
guanto a existéncia de riscos no desenvolvimento das atividades, suas
causas e medidas preventivas apropriadas.

3.2.5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve co-
nhecer e discutir amplamente os principios das Boas Préticas de
Manipulagdo em Farmécias, no sentido de melhorar a compreensdo
de Garantia da Qualidade por toda a equipe.

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade
avaliada

3.3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

A farmécia deve assegurar a todos os seus trabalhadores a
promocdo da salde e prevencdo de acidentes, agravos e doencas
ocupacionais, priorizando as medidas promocionais e preventivas, em
nivel coletivo, de acordo com as caracteristicas do estabelecimento e
seus fatores de risco, cumprindo Normas Regulamentares (NR) sobre
Seguranca e Medicina do Trabalho.

3.3.1. A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de
exames médicos, sendo obrigatéria a realizagdo de avaliagbes mé-
dicas periddicas de todos os funciondrios da farmécia, atendendo ao
Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmacao de
enfermidade que possa comprometer a qualidade da preparacédo ma-
gistral, o funcionério deve ser afastado temporéria ou definitivamente
de suas atividades, obedecendo a legislacdo especifica.

3.3.3. Na érea de pesagem e salas de manipulagdo ndo €
permitido o uso de cosméticos, joias ou quaisquer objetos de adorno
de uso pessoal.

3.3.4. N&o é permitido conversar, fumar, comer, beber, mas-
car, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medi-
camentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e manipul agéo.

3.3.5. Todos os empregados devem ser instruidos e incen-
tivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer condicédo de
risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

3.3.6. As farméacias sdo responsavels pela distribuicdo dos
Equipamentos de Protecdo Individua de forma gratuita, em quan-
tidade suficiente e com reposi¢éo periddica, além da orientagdo quan-
to ao uso, manutengéo, conservacdo e descarte.

3.3.7. Os funcionédrios envolvidos na manipulagdo devem
estar adequadamente paramentados, utilizando equipamentos de pro-
tecdo individual (EPIs), para assegurar a sua protecdo e a do produto
contra contaminagdo, devendo ser feita a colocacdo e troca dos EPIs
sempre que necessaria, sendo a lavagem de responsabilidade da far-
mécia

3.38. A paramentacdo, bem como a higiene das méos e
antebracos, devem ser realizadas antes do inicio da manipulagéo.

3.3.9. Nas salas de manipulagdo os procedimentos de higiene
pessoal e paramentacdo devem ser exigidos a todas as pessoas, sgjam
elas funcionérios, visitantes, administradores ou autoridades.

3.3.10. A farmécia deve dispor de vesti&rio para a guarda dos
pertences dos funcionarios e colocagéo de uniformes.

4. INFRA-ESTRUTURA FISICA.

A farmécia deve ser localizada, projetada, construida ou
adaptada, com uma infra-estrutura adequada as atividades a serem
desenvolvidas, possuindo, no minimo:

a) area ou sala para as atividades administrativas,

b) &rea ou sala de armazenamento;

c) &rea ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) sala (s) de manipulagéo;

f) area de dispensagéo;

0) vestiario;

h) sala de paramentag&o;

i) sanitérios;

j) &ea ou local para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem;

k) deposito de material de limpeza.

4.1. Area ou sala para as atividades administrativas: A far-
mécia deve dispor de drea ou sala para as atividades administrativas
e arquivos de documentacéo.

4.2. Area ou sala de armazenamento: deve ter acesso restrito
somente a pessoas autorizadas e ter capacidade suficiente para as-
segurar a estocagem ordenada das diversas categorias de matérias-
primas, materiais de embalagem e de produtos manipulados, quando
for o caso.

42.1. A &ea ou sdla de armazenamento deve ser mantida
limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis com os produtos
armazenados. Estas condigdes de temperatura e umidade devem ser
definidas, monitoradas e registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de embalagem e pro-
dutos manipulados devem ser armazenados sob condigdes apropriadas
de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranca
dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de érea ou local segregado e identificado
ou sistema que permita a estocagem de matérias primas, materiais de
embalagem e produtos manipulados, quando for o caso, em gqua
rentena, em condigdes de seguranca.

4.2.4. Deve dispor de &rea ou local segregado e identificado
ou sistema para estocagem de matérias-primas, materiais de emba-
lagem e produtos manipulados, reprovados, devolvidos ou com prazo
de validade vencido, em condi¢des de seguranca.

4.2.5. Deve dispor de armério resistente e/ou sala propria,
fechados com chave ou outro dispositivo que oferega seguranca para
a guarda de substéncias e medicamentos sujeitos a regime de controle
especial.

4.2.6. As substancias de baixo indice terapéutico, além de
qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer processo de diluigo,
com especificagdo de cuidados especiais, devem ser armazenadas em
loca distinto, de acesso restrito, claramente identificadas como tais
sendo a guarda de responsabilidade do farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de loca e equipamentos seguros e pro-
tegidos para 0 armazenamento de produtos inflamévels, causticos,
corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais,
municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de qualidade: A farmécia deve
dispor de area ou sala para as atividades de controle de qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas. A far-
mécia deve dispor de sala ou local especifico para a pesagem das
matérias-primas, dotada de sistema de exaustdo, com dimensfes e
instalacbes compativeis com o volume de matérias-primas a serem
Ipesadas podendo estar localizado dentro de cada sala de manipu-

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer lim-
peza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulagdo: Devem existir sala(s) de ma-
nipulacdo, com dimensdes que facilitem ao maximo a limpeza, ma-
nutencdo e outras operagdes a serem executadas e totalmente se-
gregados quando houver manipulacdo de:

-Solidos;

-Semi-solidos e liquidos;

45.1. A manipulacdo de substancias volétels, toxicas, cor-
rosivas, causticas e irritantes deve ser realizada em capelas com
exaustéo. ;

4.6. Area de dispensagdo: A farmécia deve possuir area de
dispensacdo com local de guarda de produtos manipulados e/ou fra-
cionados raciona mente organizado, protegido do calor, da umidade e
da acéo direta dos raios solares.

4.6.1. Os produtos manipulados que contenham substéncias
sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas condigdes pre-
vistas no item 4.2.5. deste anexo.

4.7. Sala de Paramentagdo: A farméacia deve dispor de sala
destinada a paramentacgo, ventilada, preferencialmente com dois am-
bientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso as areas de
pesagem e manipulagdo. Na sala de paramentagdo ou junto a ela deve
haver lavatério com provisdo de sabonete liquido e anti-séptico, além
de recurso para secagem das méaos. Este lavatério deve ser de uso
exclusivo para o processo de paramentacgo.

4.8. Sanitérios. Os sanitérios e os vestiarios devem ser de
fécil acesso e ndo devem ter comunicagdo direta com as areas de
armazenamento, manipulagdo e controle da qualidade. Os sanitarios
devem dispor de toaha de uso individual (descartavel), detergente
liquido, lixeira identificada com pedal e tampa.

4.9. Area ou loca para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem: A farmécia deve dispor de érea especifica para lavagem
de materiais de embalagem e de utensilios utilizados na manipulagéo,
sendo permitida a lavagem em local dentro do préprio laboratério de
manipulagéo, desde que estabelecida por procedimento escrito e em
horério distinto do das atividades de manipulacao.

4.10. Deposito de Material de Limpeza (DML): Os materiais
de limpeza e germicidas em estoque devem ser armazenados em éarea
ou local especificamente designado e identificado, podendo a la
vagem deste material ser feita neste local.

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulagdo e do
controle de qualidade devem ser protegidos contra a entrada de aves,
insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farmécia deve dispor de "Programa de Controle
Integrado de Pragas e Vetores', com 0s respectivos registros, devendo
a aplicacdo dos produtos ser realizada por empresa licenciada para
este fim perante os 6rgdos competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos,
paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

4.14. As aeas e instaagbes devem ser adequadas e su-
ficientes a0 desenvolvimento das operagoes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, evitando os
riscos de contaminagdo, misturas de componentes e garantindo a
sequéncia das operagoes.

4.15. Os ralos devem ser sifonados e com tampas esca
moteaveis.

4.16. A iluminagdo e ventilagdio devem ser compativeis com
as operacOes e com 0s materiais manuseados.

4.17. As salas de descanso e refeitério, quando existentes,
devem estar separadas dos demais ambientes.

4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a
incéndio, conforme legislagdo especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

A farmécia deve ser dotada dos seguintes materiais, equi-
pamentos e utensilios bésicos:

balanca (s) de precisdo, devidamente calibrada, com re-
gistros e instalada em local que ofereca seguranca e estabilidade;

b) pesos padréo rastreavels;

c) vidraria verificada contra um padréo calibrado ou ad-
quirida de fornecedores credenciados pelos Laboratérios da Rede
Brasileira de Calibrag&o, quando for o caso;

d) sistema de purificacdo de agua;

) refrigerador para a conservag@o de produtos termolabeis;

f) termOmetros e higrometros;

g) bancadas revestidas de materia liso, resistente e de fécil
limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente
identificadas;



i) armério fechado, de materia liso, resistente e de fécil
limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de matérias-
primas e produtos fotoldbels e/ou sensiveis & umidade.

5.1. Locdizagdo e instalagdo dos equipamentos.

Os equipamentos devem ser instalados e localizados de for-
ma a facilitar a manutencéo, e mantidos de forma adequada as suas
operagdes.

5.1.1. A farmécia deve dispor de equipamentos, utensilios e
vidraria em quantidade suficiente para atender a demanda do es-
tabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado.

5.1.2. As tubulagOes expostas devem estar identificadas, de
acordo com norma especifica.

5.1.3. A farmécia deve possuir pelo menos uma balanca em
cada laboratério com capacidade/sensibilidade compativeis com as
guantidades a serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde
as balangas estaréo instaladas, devendo ser adotados procedimentos
gue impecam a contaminagdo cruzada e microbiana.

5.1.4. Os eguipamentos de seguranca para combater incén-
dios devem atender a legislac@o especifica.

5.2. Calibrag8o e Verificago dos Equipamentos

5.2.1. As cdibracGes dos equipamentos e instrumentos de
medicdo devem ser executadas por empresa certificada, utilizando
padrdes rastredveis a Rede Brasileira de Calibraggo, no minimo uma
vez ao ano ou, em fungéo da frequéncia de uso do equipamento. Deve
ser mantido registro das calibracdes realizadas dos equipamentos,
instrumentos e padrées.

5.2.2. A verificagdo dos eguipamentos deve ser feita por
pessoa treinado do préprio estabelecimento, antes do inicio das ati-
vidades didrias, empregando procedimentos escritos e padrdes de re-
feréncia, com orientacao especifica, mantidos os registros.

5.3. Manuteng@o dos Equipamentos.

Todos os equipamentos devem ser submetidos & manutencéo
preventiva, de acordo com um programa formal e, quando necessario,
corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com
base nas especificagdes dos manuais dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes de-
vem ser mantidos em condic¢Oes adequadas de limpeza, conservagéo,
manutencdo, operacdo e controle, de acordo com norma especifica

5.4. Utensilios.

5.4.1. Os utensilios utilizados na manipulacdo de preparactes
para uso interno devem ser diferenciados daqueles utilizados para
preparacoes de uso externo.

5.4.2. A farmécia deve identificar os utensilios para uso
interno e externo.

5.5. Mobilirio

O mobilidrio deve ser o estritamente necessario ao trabalho
de cada &rea, de material liso, impermedvel, resistente e de facil
limpeza.

6. Limpeza e Sanitizagao.

Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das
areas, instalagles, equipamentos e materiais devem estar disponiveis e
de f&cil acesso a0 pessoal responsavel e operacional.

6.1. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos lim-
pos, desinfetados e guardados em local apropriado.

6.2. O lixo e residuos da manipulagéo devem ser depositados
em recipientes tampados, identificados e ser esvaziados fora da area
de manipulagdo, com descarte apropriado, de acordo com a legislacéo
vigente.

6.3. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo nao devem
contaminar, com substancias toxicas, quimicas, volétels e corrosivas
as instalages e os equipamentos de preparagéo.

6.4. E permitido a farmécia a manipulagdo de saneantes
domissanitarios para consumo préprio, em sala apropriada, levando
em consideracdo o risco de cada matéria-prima utilizada e desde que
atendidas as disposi¢cdes deste Anexo.

6.4.1. Nos servigos de salide, a manipulagdo de saneantes,
inclusive diluicdo e fracionamento, deve ser realizada sob respon-
sabilidade da farmécia, atendidas as disposicoes do item 6.4.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALA-
GEM

7.1. Aquisi¢io de matéria-prima e materiais de embalagem.

7.1.1. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de cri-
térios e a superviso do processo de aquisigao.

7.1.2. As especificacOes técnicas de todas as matérias-primas
e dos materiais de embalagem a serem utilizados na manipulagéo
devem ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos responsaveis.

7.1.3. As especificagdes das matérias-primas devem constar
de no minimo:

a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando
couber;

b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome
cientifico, parte da planta utilizada;

c) Nome e codigo interno de referéncia, quando houver;

d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos e adjuvantes -
referéncia de monografia da Farmacopéia Brasileirg;

ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela
ANVISA, conforme legislagdo vigente. Na auséncia de monografia
oficial pode ser utilizada como referéncia a especificagéo estabelecida
pelo fabricante.

€) Reguisitos quantitativos e qualitativos com o0s respectivos
limites de aceitacéo;

f) OrientacGes sobre amostragem, ensaios de qualidade, me-
todologias de andlise e referéncia utilizada nos procedimentos de
controle.

g) CondicOes de armazenamento e precaucoes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos
novos ensaios de cada matéria-prima para confirmagdo das espe-
cificagbes farmacopéicas.

7.1.4. A farmécia deve manter cadastro do(s) fornecedor (es)
dos materiais.

7.1.5. As matérias-primas devem ser adquiridas de fabri-
cantes/fornecedores qualificados quanto aos critérios de qualidade, de
acordo com as especificagOes determinadas neste Regulamento.

7.1.6. Deve haver procedimento operacional escrito, deta-
Ihando todas as etapas do processo de qualificagdo dos fornecedores,
mantidos os registros e os documentos apresentados por cada for-
necedor /fabricante.

7.1.7. A qualificagdo do fabricante/fornecedor deve ser feita
abrangendo no minimo, os seguintes critérios:

a) Comprovagdo de regularidade perante as autoridades sa-
nitarias competentes;

b) Avaliagdo do fabricante/fornecedor, por meio de andlises
de controle de qualidade realizadas pela farmécia e da avaliagdo dos
laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento as espe-
cificagOes estabelecidas pelo farmacéutico e acertadas entre as par-
tes.

¢) Auditorias para verificagdo do cumprimento das normas
de Boas Préticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e Distribuicéo
de insumos.

d) Avaliag8o do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.8. A avaliacdo do cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacdo ou de Fracionamento e Distribui¢cdo de insumos pelo fa-
bricante/fornecedor, prevista no item "c" do item 7.1.7. podera ser
redizada por farmécia individual, por grupo de farmécias ou por
associagOes de classes, utilizando legislagdo especifica em vigor.

7.1.8.1. A farmécia deve manter copia do relatério da au-
ditoria

7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos
produtos manipulados devem ser atdxicos, compativels fisico-qui-
micamente com a composi¢do do seu contelido e devem manter a
gualidade e estabilidade dos mesmos durante o seu armazenamento e
transporte.

7.2. Recebimento de matéria-prima e materiais de emba-
lagem.

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa treinada,
identificadas, armazenadas, colocadas em quarentena, amostradas,
analisadas conforme especificagdes e rotuladas quanto a sua situag&o,
de acordo com procedimentos escritos.

7.2.1. Todos os materiais devem ser submetidos a inspegéo
de recebimento, para verificar se estéo adequadamente identificados,
a integridade e condi¢Bes de limpeza da embalagem, a correspon-
déncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos do material
recebido que deverdo conter, no minimo, as informagdes listadas a
seguir, efetuando-se o registro dos dados.

a) nome do fornecedor;

b) endereco;

c) telefone;

d) C.N.RJ;

€) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCI e CAS), nesta
ordem, quando possivel;

f) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome
cientifico, parte da planta utilizada;

0) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) nimero do lote;

i) data de fabricagéo;

j) prazo de vaidade;

k) condigdes especiais de armazenamento e observacdes per-
tinentes, quando aplicavel;

1) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsével Técnico e seu registro no Conselho
Profissional correspondente;

n) origem, com indicacéo do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que
possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisada pelo
farmacéutico para a adogdo de providéncias.

7.2.3. Se uma Unica remessa de materia contiver lotes dis-
tintos, cada lote deve ser levado em consideracdo, separadamente,
para inspecdo, andlise e liberacao.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do
respectivo Certificado de Andlise do fornecedor, que deve permanecer
arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses ap6s o término do
prazo de validade do Ultimo produto com ela manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle
especial, o Certificado de Andlise deve ser arquivado, pelo periodo
de, no minimo, 2 (dois) anos apds o término do prazo de validade do
Ultimo produto com ela manipulado.

7.2.6. Os Certificados de Andise devem ter informacoes
claras e conclusivas, com todas as especificagbes acordadas com o
farmacéutico, conforme item 7.1.3. Devem ser datados, assinados e
com a identificagdo do nome do fabricante/fornecedor e do seu res-
ponsavel técnico com respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos os materiais devem ser mantidos em quarentena,
imediatamente ap6s o recebimento, até que segjam liberados pelo con-
trole de qualidade.

7.2.8. Os materiais reprovados na inspegdo de recebimento
devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor, atendendo a le-
gislacdo em vigor.

7.2.9. Caso a farmécia fracione matérias-primas para uso
préprio, deve garantir as mesmas condi¢des de embalagem do pro-
duto original.

7.2.10. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem
conter identificacdo que permita a rastreabilidade desde a sua ori-
gem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima e Materiais de
Embalagem.

7.3.1. A &ea ou sala destinada ao Controle da Qualidade
deve dispor de pessoal suficiente e estar equipada para redizar as
andlises legamente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver instalagdes, instrumentos e equipamentos
adequados, procedimentos operacionais padréo aprovados para a rea-
lizagdo de amostragem, inspeg&o e ensaios dos insumos farmacéuticos
e dos materiais de embalagem, além do monitoramento das condic¢Ges
ambientais das &reas envolvidas no processo.

7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservagdo e ar-
mazenamento das matérias-primas e materiais de embalagem, devem
ser mantidos sempre de acordo com 0 estabelecido neste Regula-
mento.

7.3.4. As especificagOes e as respectivas referéncias farma-
copéicas, Codex ou outras fontes de consultas, oficialmente reco-
nhecidas, devem estar disponiveis no estabelecimento.

7.3.5. A farmécia deve contar com profissional capacitado e
habilitado para as atividades de controle de quaidade e dispor de
recursos adequados que assegurem confiabilidade e efetividade de
todas as providéncias relativas a qualidade dos produtos.

7.3.6. As matérias-primas devem ser inspecionadas no re-
cebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e as
informagBes dos rétulos.

7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir
acompanhados dos respectivos Certificados de Analise encaminhados
pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de andlise devem conter informagdes
claras e conclusivas com todas as especificacOes estabelecidas entre o
farmacéutico e o fornecedor/fabricante. Devem ser datados, assinados
com a identificacdo do Responsavel Técnico e o respectivo nimero
de inscri¢do no seu Conselho Profissional.

7.3.9. Os certificados de andlise devem ser avaliados para
verificar o atendimento as especificagOes.

7.3.10. As matérias-primas devem ser andisadas, no seu
recebimento, efetuando-se no minimo os testes abaixo, respeitando-se
as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito:

a) caracteres organol épticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusdo;

g) densidade;

h) avaliacéo do laudo de andlise do fabricante/fornecedor.

7.3.10.1. Na auséncia de monografia farmacopéica devera ser
utilizada, como referéncia, literatura cientifica pertinente.

7.3.10.1.1. Somente na inexisténcia da literatura prevista no
item anterior, poderd ser utilizada a especificagdo fornecida pelo for-
necedor.

7.3.11. Podem ser aceitos os demais ensaios farmacopéicos
realizados pelos fabricantes/fornecedores desde que estes estgjam
qualificados pela farméacia.

7.3.11.1. No caso do fornecedor ndo ser quaificado pela
farmacia, os ensaios previstos no item 7.3.11. poder&o ser executados
por laboratérios de controle de qualidade terceirizados, sob respon-
sabilidade da farmécia.

7.3.12. Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais
inscritos nos compéndios reconhecidos pela ANVISA, conforme
RDC n° 79/03 e suas atualizagOes, 0s ensaios de que trata o item
7.3.11 devem ser realizados com base nas especificagcbes e meto-
dologias fornecidas pelo fabricante, desde que devidamente valida-
das.

7.3.12.1. Deve ser redlizada a transferéncia da metodologia
anadlitica validada pelo fabricante para o laboratério responsavel pela
readlizagdo das andlises.

7.3.13. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem
vegetal, os testes para determinagdo dos caracteres organolépticos,
determinagdo de materiais estranhos, pesquisas de contaminagdo mi-
crobioldgica (contagem total, fungos e leveduras), umidade e de-
terminagdo de cinzas totais. E ainda, avaliagdo dos caracteres ma-
croscopicos para plantas integras ou grosseiramente rasuradas; ca-
racteres microscopicos para materiais fragmentados ou pé. Para as
matérias-primas liquidas de origem vegetal, além dos testes men-
cionados (quando aplicaveis), deve ser redizada a determinagdo da
densidade.

7.3.13.1. Podem ser aceitos os testes de umidade, deter-
minacdo de cinzas totais, pesquisas de contaminagdo microbioldgica e
caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou pos rea
lizados pelos fabricantes/fornecedores, desde que estes estgjam qua-
lificados pela farméacia.

7.3.13.1.1. No caso do fornecedor ndo ser qudificado pela
farmécia, os ensaios previstos no item 7.3.13.1. poderdo ser exe-
cutados por laboratérios de controle de qualidade terceirizados, sob
responsabilidade da farmécia.

7.3.14. A reprovacdo de insumos deve ser notificada a Au-
toridade Sanitaria, segundo legislagdo vigente.

7.3.15. Em caso de terceirizagdo de andlises de controle de
qualidade, o contrato deve ser mutuamente acordado e controlado
entre as partes, de modo a evitar equivocos na andlise de qualidade.
Deve ser firmado um contrato escrito entre o contratante e o con-
tratado, que estabeleca claramente as atribuicbes de cada parte.

7.3.15.1. O contrato escrito firmado deve estabelecer os mé-
todos de andlise utilizados.

7.3.15.2. O contrato deve estabelecer que o contratante pode
fazer auditoria nas instalagdes do contratado.

7.3.15.3. O contratante é responsavel pela avaliagdo da qua-
lificacdo do contratado para redlizar os servicos contratados. Além
disso, deve ser assegurado, por meio do contrato firmado, que os
principios das Boas Préticas de Laboratério sgjam cumpridos.



7.3.15.4. O contratado deve possuir instalagdes, equipamen-
tos e conhecimentos adequados, além de experiéncia e pessoa qua-
lificado para as atividades estabelecidas em contrato.

7.3.15.5. O contrato deve prever as agdes a serem adotadas
quando houver reprovacéo do material.

7.3.16. Os Certificados de Andlise emitidos pela farmécia ou
por empresa contratada devem ser avaliados para verificar o aten-
dimento as especificagdes e conter informagdes claras e conclusivas,
com todas as especificagOes, definicdo dos resultados; datados, as-
sinados e com identificagdo do responsavel técnico e respectivo nd-
mero de inscrigdo no seu Conselho Profissional.

7.3.17. Os equipamentos e instrumentos de medicéo e en-
saios devem ser periodicamente verificados e calibrados, de acordo
com o item 5.2 deste Anexo.

7.3.18. Os equipamentos utilizados no laboratério de con-
trole de qualidade devem ser submetidos & manutenggo preventiva e
corretiva, quando necessario, de acordo com um programa docu-
mentado e obedecendo aos procedimentos operacionais escritos.

7.3.19. Os registros referentes as calibragdes e manutencoes
preventivas e corretivas devem ser mantidos por no minimo 2 (dois)
anos.

7.3.20. A amostragem dos materiais deve ser executada em
local especifico e sob condigdes ambientais adequadas, obedecendo a
procedimentos operacionais que impecam a contaminagdo cruzada.

7.3.21. Todos os utensilios utilizados no processo de amos-
tragem que entrarem em contato com os materiais devem estar lim-
pos, sanitizados e guardados em locais apropriados.

7.3.22 A reandlise das matérias-primas, quando realizada,
deve ocorrer dentro de seus prazos de validade, contemplando todos
0s itens que comprovem sua especificagdo e que garantem o seu teor,
pureza e integridade.

7.4. Armazenamento.

Todos os materiais devem ser armazenados e manuseados
sob condigdes apropriadas e de forma ordenada, de modo a preservar
a identidade e integridade quimica, fisica e microbioldgica, garan-
tindo a qualidade e seguranca dos mesmos.

7.4.1. Os materiais armazenados devem ser mantidos afas-
tados do piso, paredes e teto, com espagamento apropriado para
permitir a limpeza e inspecéo.

7.4.2. Os materiais devem ser estocados em locais iden-
tificados, de modo a facilitar a sua localizag&o, sem riscos de troca

7.4.3. Para as matérias-primas que exigem condicdes es-
peciais de temperatura, devem existir registros e controles que com-
provem o atendimento a essas especificacoes.

7.4.4. Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos de-
vem ser armazenados longe de fontes de calor e de materiais que
provoguem faiscas, de acordo com a legislagdio em vigor.

7.4.5. Os rétulos das matérias-primas armazenadas devem
apresentar, N0 minimo:

a) denominagédo do produto (em DCB, DCI ou CAS) e c6-
digo de referéncia interno, quando aplicéavel;

b) identificagdo do fornecedor;

¢) nimero do lote atribuido pelo fornecedor e 0 nimero dado
no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

€) data de fabricagdo, prazo de validade e data de reandlise
(quando for o caso);

f) condigbes de armazenamento e adverténcia, quando ne-
CessArio;

0) a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em
andlise, aprovado, reprovado).

7.4.6. As substancias submetidas a processo de dilui¢io de-
vem estar claramente identificadas com os aertas: N

a) concentrado: "ATENCAOQO! ESTA SUBSTANCIA SO-
MENTE DEVE SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA".

b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substancia
+ fator de diluico.

7.4.7. A farmécia devera realizar o controle de estoque das
matérias-primas registrando as entradas e saidas de cada uma delas.

7.4.8. O registro de entrada deve conter, no minimo, nome da
matéria-prima, cddigo interno, lote, niUmero da nota fiscal e nome do
fabricante/fornecedor.

7.4.9. O registro de saida deve ser efetuado por meio da
ordem de manipulag@o do produto no qual a matéria-prima sera uti-
lizada. i

7.5. Agua

A agua utilizada na manipulagdo de produtos é considerada
matéria-prima produzida pela propria farmécia por purificagdo da
&gua potével, devendo as instalagOes e reservatorios serem devida
mente protegidos para evitar contaminaggo.

7.5.1. Agua Potéavel: A farmécia deve ser abastecida com
égua potavel e, quando possuir caixa d'agua prépria, ela deve estar
devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer
porte ou quaisguer outros contaminantes, devendo definir procedi-
mentos escritos para a limpeza e manter 0s registros que comprovem
sua realizag&o.

7.5.1.1. Caso se trate de caixa d'égua de uso coletivo, a
farméacia deve ter acesso aos documentos referentes a limpeza dos
reservatérios, mantendo copia dos mesmos.

7.5.1.2. A farmécia deve possuir procedimentos escritos para
realizar amostragem da agua e periodicidade das andlises.

7.5.1.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e micro-
biolégicos, no minimo a cada seis meses, para monitorar a qualidade
da &gua de abastecimento, mantendo-se 0s respectivos registros. As
especificagdes para dgua potavel devem ser estabel ecidas com base na
legislagdo vigente.

7.5.1.4. Devem ser realizadas, no minimo, as seguintes an&
lises:

a) pH

b) cor aparente

) turbidez

d) cloro residual livre

e) sdlidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistentes

7.5.1.5. E facultado a farmécia terceirizar os testes de que
trata o item anterior, devendo estabelecer para o laborat6rio con-
tratado as especificagdes para &gua potéavel, de acordo com a le-
gislagdo vigente.

7.5.1.6. A farmécia deve estabelecer e registrar as medidas
adotadas em caso de laudo insatisfatério da égua de abastecimento.

7.5.2. Agua Purificada: A &gua utilizada na manipulagdo
deve ser obtida a partir da adgua potavel, tratada em um sistema que
assegure a obtencdo da &gua com especificagdes farmacopéicas para
&gua purificada, ou de outros compéndios internacionais reconhecidos
pela ANVISA, conforme legislagdo vigente.

7.5.2.1. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e
manutencdo do sistema de purificagdo da &gua com os devidos re-
gistros.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e micro-
bioldgicos da &gua purificada, no minimo mensalmente, com o ob-
jetivo de monitorar o processo de obtencdo de &gua, podendo a
farmécia terceiriz&-los.

7.5.2.3. A farmécia deve possuir procedimento escrito para a
coleta e amostragem da dgua. Um dos pontos de amostragem deve ser
o local usado para armazenamento.

7.5.24. A farmacia deve estabelecer, registrar e avdiar a
efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova andlise, em
caso de resultado de andlise insatisfatério da agua purificada.

7.5.2.5. A &gua purificada deve ser armazenada por um pe-
riodo inferior a 24 horas e em condigdes que garantam a manutencéo
da qualidade da mesma, incluindo a sanitizag&o dos recipientes a cada
troca de &gua 5

8. MANIPULACAO.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para ma-
nipulagéo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na farma
cia

8.1. A farmécia deve garantir que todos os produtos ma-
nipulados sejam rastredveis.

8.2. Os excipientes utilizados na manipulagdo de medica
mentos devem ser padronizados pela farmécia de acordo com em-
basamento técnico-cientifico.

8.3. A farmécia deve possuir Livro de Receituario, infor-
matizado ou n&o, e registrar as informagdes referentes a prescricdo de
cada medicamento manipulado.

8.3.1. O Livro de Receitudrio, informatizado ou n&o, deve
conter Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela Au-
toridade Sanitéria local.

8.3.2. - O registro deve conter, no minimo, os seguintes
itens:

a) Numero de ordem do Livro de Receituério;

b) Nome e enderego do paciente ou a locaizagdo do leito
hospitalar para os casos de internacéo;

c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo con-
selho de classe;

d) Descricdo da formulagdo contendo todos os componentes
e concentragoes;

e) Data do aviamento.

8.4. A farmécia deve manter ainda os seguintes registros na
ordem de manipulagéo:

a) Numero de ordem do Livro de Receituério;

b) Descricéo da formulag&o contendo todos os componentes
(inclusive os excipientes) e concentracoes,

¢) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pe-
sada;

d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e ma-
nipulacéo;

€) Visto do farmacéutico;

f) Data da manipulagéo;

g) No caso da forma farmacéutica "cépsulas’ deve constar,
ainda, o tamanho e a cor da capsula utilizada.

8.5. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da
area de manipulagdo devem ser limpos e desinfetados antes e ap6s
cada manipulaggo.

8.6. Devem exigtir procedimentos operacionais escritos para
a prevencdo de contaminacdo cruzada.

8.7. Nas etapas do processo de manipulacdo, quando forem
utilizadas matérias-primas sob a forma de p6, devem-se tomar pre-
caucdes especiais, com a instalagdo de sistema de exaustéo de ar,
devidamente qualificado, de modo a evitar a sua dispersdo no am-
biente.

8.8. As salas de manipulacdo devem ser mantidas com tem-
peratura e umidade compativeis com as substancias/matérias-primas
armazenadas/manipuladas. As condi¢des de temperatura e umidade
devem ser definidas, monitoradas e registradas.

9. DOS CONTROLES.

9.1. Controle de Qualidade das Preparacbes Magistrais e
Oficinais.

9.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes en-
saios, de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compéndio
Oficial reconhecido pela ANVISA, em todas as preparacbes ma-
gistrais e oficinais:

Preparactes Ensaios

Sélidas Descricao, aspecto, caracteres organol épticos, peso médio.

Semi-sdlidas Descricao, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplicével), peso.
Liguidas ndo-estéreis Descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH, peso ou volume antes do envase.

9.1.2. Os resultados dos ensaios devem ser registrados na
ordem de manipulagdo, junto com as demais informagBes da pre-
paracdo manipulada. O farmacéutico deve avaliar os resultados, apro-
vando ou ndo a preparagdo para dispensacéo.

9.1.3. Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser
calculados também, o desvio padréo e o coeficiente de variagdo em
relacdo ao peso médio.

9.2. Monitoramento do Processo Magistral.

9.2.1. O estabelecimento que manipular formas farmacéu-
ticas sdlidas deve monitorar o processo de manipulagéo.

9.2.2. Devem ser realizadas andlises de teor de pelo menos
um diluido preparado, trimestralmente.

9.2.2.1. As amostras para andlise de teor devem ser coletadas
em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas separadamente,
para fins de avaliac8o da sua homogeneidade.

9.2.3. Devem ser redlizadas andlises de teor e uniformidade
de conteido do principio ativo, de férmulas cuja unidade farma
cotécnica contenha farmaco(s) em quantidade igual ou inferior a vinte
e cinco miligramas, dando prioridade aquelas que contenham féar-
macos em quantidade igual ou inferior a cinco miligramas.

9.23.1. A farmécia deve redlizar a andlise de no minimo
uma férmula a cada trés meses. O nimero de unidades para compor
a amostra deve ser suficiente para a realizagdo das andlises de que
trata o item 9.2.3.

9.2.4. As andlises, tanto do diluido quanto da férmula, de-
vem ser realizadas em laboratério analitico préprio ou terceirizado
(preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratérios em Salde -
REBLAYS).

9.2.5. As amostras de que tratam os itens 9.2.2. e 9.2.3.
devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e dosa
gens/concentragOes, sendo adotado sistema de rodizio.

9.2.6. Deve ser estabelecido em procedimento operacional
toda a metodologia para a execu¢do do monitoramento do processo
magistral.

9.2.7. Os resultados de todas as andlises devem ser regis-
trados e arquivados no estabelecimento a disposicdo da Autoridade
Sanitéria, por no minimo 2 (dois) anos.

9.2.8. A farmécia deve estabelecer, registrar e avdiar a efe-
tividade das medidas adotadas, por meio de uma nova andlise, em
caso de resultado de andlise insatisfatorio.

9.3. Ficam excluidos dos controles de que trata o item 9 os
medicamentos homeopaticos.

10. Manipulagdo do Estoque Minimo.

10.1. A farmécia pode manipular e manter estoque minimo
de preparacOes oficinais constantes do Formulério Nacional, devi-
damente identificadas e de bases galénicas, de acordo com as ne-
cessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento, desde que ga-
ranta a qualidade e estabilidade das preparacdes.

10.2. A farmécia de atendimento privativo de unidade hos-
pitalar pode manipular e manter estoque minimo de bases galénicas e
de preparacdes magistrais e oficinais, devidamente identificadas, em
quantidades que atendam uma demanda previamente estimada pelo
estabelecimento, de acordo com suas necessidades técnicas e ge-
renciais, e desde que garanta a quaidade e estabilidade das pre-
paracoes.

10.3. As preparagdes para compor estoque minimo devem
atender a uma ordem de manipulagdo especifica para cada lote, se-
guindo uma formulagdo padréo. A ordem de manipulagdo deve con-
ter, no minimo, as seguintes informagoes:

a) nome e a forma farmacéutica;

b) relacdo das substéncias que entram na composicdo da
preparagdo e suas respectivas quantidades;

¢) tamanho do lote;

d) data da preparagéo;

€) prazo de validade;

f) nimero de identificagdo do lote;

g) nimero do lote de cada componente utilizado na for-
mulagéo;

h) registro devidamente assinado de todas as operacdes rea-
lizadas;

i) registro dos controles realizados durante o processo;

j) registro das precaucdes adotadas;

k) registro das observacOes especiais feitas durante a pre-
paracdo do lote;

1) avaliagdo do produto manipulado.

10.4. Os rétulos das preparagdes de estoque minimo, antes
da dispensacdo, devem conter: identificagdo do produto, data da ma-
nipulacdo, nimero do lote e prazo de validade.



10.5. Os rétulos das preparactes do estoque minimo, devem
apresentar, no momento da dispensacao, as informagoes estabel ecidas
no item 12 deste Anexo , acrescidas do n° de lote da preparagéo.

10.6. Ap6s a manipulagdo, o produto deve ser submetido a
inspecao visua e conferéncia de todas as etapas do processo de
manipulacdo, verificando a clareza e a exatidao das informagdes do

rétulo.

11. CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE MINI-
MO.

11.1. Na manipulagéo do estoque minimo, deve ser realizado
0 controle em processo, devidamente documentado, para garantir o
atendimento as especificacOes estabelecidas para o produto, ndo sen-
do permitida sua terceirizagéo.

11.2. A farmécia deve possuir procedimentos operacionais
escritos e estar devidamente equipada para realizar andlise lote a lote
dos produtos de estoque minimo, conforme os itens abaixo rela
cionados, quando aplicaveis, mantendo os registros dos resultados:

a) caracteres organol épticos;

b) pH;

) peso médio;

d) viscosidade;

€) grau ou teor acodlico;

f) densidade;

g) volume;

h) teor do principio ativo;

i) dissolugéo;

j) pureza microbiol6gica

11.2.1. As andlises descritas no item 11.2 devem ser rea
lizadas conforme metodologia oficia e em amostragem estatistica-
mente representativa do tamanho do lote.

11.2.2. A farmécia deve dispor de laboratério de controle de
qualidade capacitado para realizagdo de controle em processo e ana
lise da preparacéo manipulada do estoque minimo, referidos nas letras
"d' a"g" do item 11.2.

11.2.3. E facultado a farmécia terceirizar o controle de qua-
lidade de preparacGes manipuladas do estoque minimo, em labo-
ratérios tecnicamente capacitados para este fim, mediante contrato
formal, para a realizagdo dos itens "h","i" e "|" acima referidos.

11.2.4. No caso das bases galénicas, a avaliacdo da pureza
microbiolégica (letra "j* do item 11.2) podera ser realizada por meio
de monitoramento. Este monitoramento consiste na realizagdo de an&
lise mensal de pelo menos uma base, devendo ser adotado sistema de
rodizio considerando o tipo de base e manipulador, sendo que todos
os tipos de base devem ser andisados anualmente.

11.3. A farmécia deve manter amostra de referéncia de cada
lote de estoque minimo preparado, até 4 (quatro) meses apds o ven-
cimento do medicamento ou da base galénica. A quantidade de amos-
tra mantida deve ser suficiente para a realizagdo de duas andlises
completas.

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para ro-
tulagem e embalagem de produtos manipulados. Os rétulos devem ser
armazenados de forma segura e com acesso restrito.

12.1. Toda preparagdo magistral deve ser rotulada com:

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

¢) nimero de registro da formulagdo no Livro de Recei-

tuério;

d) data da manipulagéo;

€) prazo de validade;

f) componentes da formulagdo com respectivas quantida-
des;

g) nimero de unidades;

h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificagdo da farmécia;

k) C.N.PJ,

1) enderego completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o res-
pectivo nimero no Conselho Regional de Farmécia

12.2. Toda preparacdo oficina deve conter os seguintes da-
dos em seu rétulo:

a) denominagdo farmacopéica do produto;

b) componentes da formulagdo com respectivas quantida-
des;

c) indicagBes do Formulério Oficial de referénciag;

d) data de manipulagéo e prazo de validade;

€) nimero de unidades ou peso ou volume contidos

f) posologia;

g) identificacdo da farmécia;

h) C.N.RJ;

i) endereco completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsével técnico com o res-
pectivo nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmécia

12.3. Para algumas preparagOes magistrais ou oficinais sdo
necessarios rétulos ou etiquetas com adverténcias complementares
impressas, tais como: "Agite antes de usar", "Conservar em gela-
deira’, "Uso interno", "Uso Externo”, "N&o deixe ao alcance de crian-
¢as', "Veneno"; Diluir antes de usar; e outras que sejam previstas em
legislacdo especifica e que venham auxiliar o uso correto do pro-
duto.

12.4 Os recipientes utilizados no envase dos produtos ma-
nipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e microbio-
|6gica da preparagdo.

12.5. As substancias que compdem as preparacdes magistrais
e oficinais devem ser denominadas de acordo com a DCB ou, na sua
auséncia, a DCI ou o CAS vigentes, quando houver.

12.6. Rétulos de preparagdes magistrais contendo substancias
sujeitas a controle especial devem conter ainda informagdes previstas
em legislacdo sanitéria especifica

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE.

A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a con-
servagdo e transporte, até a dispensacdo dos produtos manipulados
que garantam a manutencéo das suas especificaces e integridade.

13.1. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos
em condigdes de temperatura compativels com sua conservagao, man-
tendo-se 0s respectivos registros e controles.

13.2. Os produtos manipulados ndo devem ser armazenados
ou transportados com 0s seguintes materiais:

a) alimentos e materiais pereciveis;

b) animais;

) solventes orgéanicos,

d) gases,

€) substancias corrosivas ou toxicas;

f) pesticidas e agrotoxicos,

g) materiais radioativos,

h) outros produtos que possam afetar a qualidade, seguranca
e eficacia dos produtos manipulados.

14. DISPENSACAO.

14.1. O farmacéutico deve prestar orientacdo farmacéutica
necessérias aos pacientes, objetivando o uso correto dos produtos.

14.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela
farmécia, com identificagdo do estabelecimento, data da dispensagdo
e nimero de registro da manipulagdo, de forma a comprovar o avia-
mento.

14.3. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita
somente é permitida se houver indicagdo expressa do prescritor quan-
to a duragdo do tratamento.

15. GARANTIA DA QUALIDADE.

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que 0s
produtos e servigos estejam dentro dos padrdes de qualidade exi-
gidos.

15.1. Para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas, a
farmécia deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ)
gue incorpore as Boas Préticas de Manipulagdo em Farmécias
(BPMF), totalmente documentado e monitorado.

15.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a mani-
pulagdo de férmulas deve assegurar que:

a) as operagfes de manipulagdo sejam claramente especi-
ficadas por escrito e que as exigéncias de BPMF sejam cumpridas,

b) a aceitagdo de demanda de manipulagdes seja compativel
com a capacidade instalada da farmécia;

C) os controles necessarios para avdiar as matérias-primas
sgjam realizados de acordo com procedimentos escritos e devida-
mente registrados;

d) os equipamentos sgjam calibrados, com documentagdo
comprobatoria;

€) sgjam elaborados procedimentos escritos relativos a todas
as operagOes de manipulacdo, controle de qualidade e demais ope-
racOes relacionadas ao cumprimento das BPMF;

f) a preparacdo seja corretamente manipulada, segundo pro-
cedimentos apropriados,

0) a preparacdo seja manipulada e conservada de forma que
a qualidade da mesma seja mantida;

h) todos os procedimentos escritos sejam cumpridos,

i) segjam realizadas auditorias internas de modo a assegurar
um processo de melhoria continug;

j) exista um programa de treinamento inicial e continuo;

k) exista a proibicéo de uso de cosméticos, j6ias e acessorios
para o pessoa nas salas de pesagem e manipulagéo;

I) a padronizagéo dos excipientes das formulaces seja em-
basada em critérios técnico-cientificos;

m) exista um sistema controlado, informatizado ou ndo, para
arquivamento dos documentos exigidos para substéncias e medica
mentos sujeitos a controle especial;

n) sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as
instrucoes de uso e de armazenamento das férmulas manipul adas.

15.3. O estabelecimento deve possuir Manua de Boas Pr&
ticas de Manipulagéo apresentando as diretrizes empregadas pela em-
presa para o gerenciamento da qualidade.

15.4. Prazo de validade.

15.4.1. A determinagdo do prazo de validade deve ser ba
seada na avaliag@o fisico-quimica das drogas e consideracdes sobre a
sua estabilidade. Preferencidmente, o prazo de validade deve ser
vinculado ao periodo do tratamento.

15.4.2. Fontes de informacBes sobre a estabilidade fisico-
quimica das drogas devem incluir referéncias de compéndios oficiais,
recomendacOes dos produtores das mesmas e publicacfes em revistas
indexadas.

15.4.3. Na interpretacdo das informagdes sobre estabilidade
das drogas devem ser consideradas todas as condigdes de arma-
zenamento e conservagdo.

15.4.4. Devem ser ingtituidos procedimentos que definam a
politica da empresa quanto as matérias-primas préximas ao venci-
mento.

15.5. Documentacao.

A documentacdo constitui parte essencial do Sistema de Ga-
rantia da Qualidade.

15.5.1. A licenca de funcionamento expedida pela autoridade
sanitéria local, a Autorizagdo de Funcionamento e, quando for o caso,
a Autorizacdo Especial expedida pela ANVISA, devem estar afixadas
em loca visivel, e a inspegdo para concessdo da licenca deve levar
em conta o(s) grupo(s) de atividades para os quais a farmacia pode
ser habilitada.

15.5.2. Os Livros de Receituario, Livros de Registro Es-
pecifico, os balancos, as receitas, as notificagdes de receitas e as notas
fiscais devem ser mantidos no estabelecimento, de forma organizada,
informatizada ou néo.

15.5.3. Devem ser mantidos em arquivo os documentos com-
probatérios de: especificagbes dos materiais utilizados, andlise das
matérias-primas, procedimentos operacionais e respectivos registros, e
relatérios de auto-inspegéo.

15.5.4. A documentagdo deve possibilitar o rastreamento de
informagdes para investigagdo de qualquer suspeita de desvio de
qualidade.

15.5.5. Os documentos devem ser aprovados, assinados e
datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa por ele autorizada
Qualquer alteracdo introduzida deve permitir o conhecimento de seu
conteido original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da
alteracdo.

15.5.6. Os dados inseridos nos documentos durante a ma
nipulagdo devem ser claros, legiveis e sem rasuras.

15.5.7. Os documentos referentes a manipulagéo de formulas
devem ser arquivados durante 6 (seis) meses ap6s 0 vencimento do
prazo de validade do produto manipulado, ou durante 2 (dois) anos
guando o produto contiver substancias sob controle especial, podendo
ser utilizado sistema de registro eletrénico de dados ou outros meios
confiavels e legais.

15.5.8. Os demais registros para os quais ndo foram es
tipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos pelo periodo
de 1(um) ano.

15.6. Auto - Inspegéo.

A auto-inspegdo € um recurso apropriado para a constatagéo
e avaiagdo do cumprimento das BPMF, realizada pela farmécia. De-
vem ser redlizadas, no minimo uma vez ao ano e suas conclusdes
devidamente documentadas e arquivadas.

15.6.1. Com base nas conclusdes das auto-inspeces devem
ser estabelecidas as ages corretivas necessdrias para assegurar o
cumprimento das BPMF.

15.7. Atendimento a reclamagoes.

Toda reclamagdo referente a desvio de qualidade dos pro-
dutos manipulados deve ser registrada com o nome e dados pessoais
do paciente, do prescritor, descricao do produto, nimero de registro
da formulagdo no Livro de Receitudrio, natureza da reclamagdo e
responsdvel pela reclamacao, ficando o farmacéutico responsavel pela
investigacdo, tomada de medidas corretivas e esclarecimentos ao re-
clamante, efetuando também os registros das providéncias tomadas.

15.7.1. No caso de produtos devolvidos por motivo de des-
vios de qualidade comprovados, a farmécia deve comunicar a au-
toridade sanitéria competente.

15.7.2. A farmécia devera afixar, de modo visivel, no prin-
cipa local de atendimento ao publico, placa informativa contendo
endereco e telefones da autoridade sanitaria local, orientando os con-
sumidores que desgjarem, encaminhar reclamacfes sobre produtos
manipulados.

ANEXO I

BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE SUBSTAN-
CIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO

1. OBJETIVO.

Este anexo fixa os reguisitos minimos para a manipulagao de
substancias de baixo indice terapéutico, complementando os requi-
sitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no ANEXO 1.

2. CONDICOES.

2.1. A manipulagdo de produtos farmacéuticos, em todas as
formas farmacéuticas de uso interno, que contenham substancias de
baixo indice terapéutico somente serd permitida as farmécias que
cumprirem as condicOes estabelecidas neste anexo, no Regulamento
Técnico e no Anexo |.

2.2. Para prescricd@o de substéncia sujeita a controle especial,
devem ser atendidas as disposicOes da Portaria SVS/MS 344/98 e
suas atualizagOes.

2.3. Sao consideradas substancias de baixo indice terapéu-
tico:

acido valpréico;

aminofiling

carbamazeping;

ciclosporing;

clindamicing;

cloniding;

clozapina;

colchicing

digitoxina;

digoxing;

disopiramida;

fenitoing;

litio;

minoxidil;

oxcarbazeping;

prazosing

primidong;

procainamida;

quiniding;

teofiling;

varfaring

verapamil (Cloridrato).

2.4. As substancias clonidina, colchicina, digitoxina, digo-
xina, minoxidil, prazosina e varfarina sdo definidas para fins deste
regulamento como farmacos de baixo indice terapéutico, baixa do-
sagem e alta poténcia



2.5. As substancias é&cido valpréico, aminofilina, carbama-
zepina, ciclosporina, clindamicina, clozapina, disopiramida, fenitoina,
litio, oxcarbazepina, primidona, procainamida, quinidina, teofilina e
verapamil, para fins deste regulamento, sdo definidas como farmacos
de baixo indice terapéutico, alta dosagem e baixa poténcia.

2.6. Para manipulagdo das substancias de baixo indice te-
rapéutico, em todas as formas farmacéuticas de uso interno devem ser
observadas as seguintes condicoes:

a) observancia aos padrBes técnicos minimos referentes as
Boas Préticas de Manipulagdo de Substancias de Baixo Indice Te-
rapéutico, em complementag@o aos requisitos do Regulamento Téc-
nico e Anexo I;

b) dispensacéo acompanhada pela bula simplificada contendo
0s padrées minimos de informagdes ao paciente disposto no anexo
VIl desta Resolucéo;

¢) dispensacdo mediante atencéo farmacéutica.

2.7. A farmécia que pretenda manipular substéncias de baixo
indice terapéutico, em qualquer uma das formas farmacéuticas de uso
interno, deve solicitar inspegdo a Vigilancia Sanitéria local. A ma-
nipulacdo destas substancias somente podera ser iniciada apds apro-
vacdo da Vigilancia Sanitéria local.

2.8. A Autoridade Sanitéria deve avaliar na inspegéo para
concessao de Licenga Sanitéria, na sua renovacdo e nas demais agles
de fiscalizagdo, se a farmécia atende aos requisitos das Boas Préticas
de Manipulagdo de Substancias de Baixo Indice Terapéutico, con-
forme estabelecido neste Anexo.

2.9. Considera-se que as disposicBes constantes deste Anexo
sd0 requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento
das Boas Préticas de Manipulagdo de medicamentos contendo subs-
tancias de baixo indice terapéutico.

2.10. As farmécias devem apresentar comprovagéo da for-
mulacdo para os produtos sdlidos manipulados, quando da utilizagdo
de cada substancia de baixo indice terapéutico, por meio de perfil de
dissolugéo.

2.10.1. Os excipientes devem ser padronizados de acordo
com a compatibilidade das formulagdes descrita em compéndios ofi-
ciais/farmacopéias/publicacdes cientificas indexadas.

2.10.2. Este estudo pode ser realizado por empresas indi-
viduais, por grupos de empresas ou associagdes de classe, devendo
ser garantida a reprodutibilidade dos mesmos.

2.11. Devem ser adotados e registrados os procedimentos
operacionais relativos as etapas descritas a seguir.

2.11.1. A aguisicdo deve ser precedida da qualificacéo de
fornecedores baseada em critérios pré-definidos. Somente podem ser
adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as
especificagbes descritas no Anexo |.

2.11.2. A farmécia deve fixar uma identificacdo especia na
rotulagem das matérias-primas no momento do recebimento, aler-
tando de que se trata de substancia de baixo indice terapéutico.

2.11.3. O armazenamento deve ser readlizado em loca dis-
tinto, de acesso restrito, sob guarda do farmacéutico, com especi-
ficacdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam a
manutencgdo das suas especificagdes e integridade.

2.11.4. Na pesagem para manipulacéo deve haver dupla che-
cagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com registro dessa
operagdo.

2.11.5. Na homogeneizag&o do produto em processo de ma-
nipulacdo devem ser empregados 0S mesmos excipientes e a mesma
metodologia utilizada para obten¢do do produto objeto do perfil de
dissolugéo.

2.11.6. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas
capsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem.

2.11.7. O envase e a rotulagem devem seguir as disposicoes
constantes do Anexo | desta Resolugéo.

2.11.8. Dispensacdo mediante atencdo farmacéutica com
acompanhamento do paciente, que consiste na avaliagdo e moni-
torizac&o do uso correto do medicamento; acompanhamento este rea-
lizado pelo farmacéutico e por outros profissionais de salide.

2.12. Quando se tratar especificamente de substéncia de bai-
xo indice terapéutico, baixa dosagem e ata poténcia, devem ainda ser
adotados e registrados os procedimentos relativos as etapas descritas
a seguir.

2.12.1. Na pesagem para diluicdo deve haver dupla che-
cagem - operador e farmacéutico, com registro dessa operagéo.

2.12.2. No processo de diluicdo e homogeneizacdo deve ser
utilizada a metodologia de diluigdo geométrica com escolha e pa-
dronizagdo de excipientes, de acordo com o que foi utilizado para
realizacdo do estudo de perfil de dissolugéo.

2.12.3. Devem ser realizadas andlises de teor de cada diluido
logo apds o preparo e monitoramento trimestral do armazenado, po-
dendo haver diminuigdo do tempo de monitoramento dependendo do
tipo do diluido.

2.12.3.1. - As amostras para andlise de teor devem ser co-
letadas em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas sepa-
radamente, para fins de avaliacdo da sua homogeneidade.

2.13. Para 0 monitoramento do processo de manipulago de
formas farmacéuticas de uso interno, a farmécia deve reaizar uma
andlise completa de formulagdo manipulada contendo substancia de
baixo indice terapéutico.

2.13.1. O monitoramento deve ser realizado por estabele-
cimento, de forma a serem analisadas no minimo uma amostra a cada
trés meses de formulagdo contendo substancia de baixo indice te-
rapéutico.

2.13.2. As amostras devem contemplar diferentes manipu-
ladores, farmacos e dosagens, formas farmacéuticas, podendo ser ado-
tado sistema de rodizio.

2.14. Deve estar estabelecida em procedimento operacional
toda a metodologia para a execugdo do monitoramento de que trata o
item 2.13 e seus sub-itens.

2.15. Os resultados de todas as andlises devem ser regis-
trados e arquivados no estabelecimento & disposicdo da Autoridade
Sanitaria, por no minimo 2 (dois) anos.

2.16. A farmécia deve estabelecer, registrar e avaiar a efe-
tividade das medidas adotadas, por meio de uma nova andlise, em
caso de resultado de andlise insatisfatorio. .

3. PADRAO MINIMO PARA INFORMAGCOES AO PA-
CIENTE.

3.1. Os padr6es minimos para informag6es ao paciente usué-
rio de medicamentos a base de substéncias de baixo indice tera-
péutico sdo os relacionados no Anexo VIII desta Resolug&o.

ANEXO Il

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE HORMONIOS,
ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS
A CONTROLE ESPECIAL

1. OBJETIVO

Este anexo fixa os requisitos minimos exigidos para a ma-
nipulacdo de medicamentos a base de horménios, antibiéticos, ci-
tostéticos e substancias sujeitas a controle especial, complementando
0s requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Préticas
de Manipulagdo em Farmécias e no ANEXO |.

2 . CONDICOES GERAIS

2.1. A prescricdo de substancia sujeita a controle especia
deve obedecer a Portaria SVS/IMS 344/98, suas atualizagbes ou outra
norma que a complemente ou substitua. Caso se trate de substancia de
baixo indice terapéutico deve obedecer ainda as disposi¢des do Anexo
1.

2.2. Para a manipulagdo de horménios, antibidticos, citos-
téticos e substancias sujeitas a controle especial, em todas as formas
farmacéuticas de uso interno devem ser observadas as seguintes con-
dicoes:

a) observancia aos padrfes técnicos minimos de Boas Pra-
ticas de Manipulagdo de Horménios, Antibidticos, Citostéticos e
Substancias Sujeitas a Controle Especial, em complementacdo aos
requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo |.

b) atendimento a legislacdo especifica no caso de mani-
pulacdo de substancias sujeitas a controle especial;

c) dispensagdo mediante orientagdo farmacéutica;

d) No caso de dispensacdo de antibidticos, deve ser sa-
lientada a necessidade de uso do medicamento pelo periodo minimo
de tratamento preconizado pelo prescritor, mesmo que os sintomas
tenham desaparecido.

2.3. A farmécia que pretenda manipular horménios, anti-
bidticos, citostéticos e substéncias sujeitas a controle especial, deve
notificar a Vigilancia Sanitéria local de que se encontra apta a realizar
esta atividade.

2.3.1. As farmécias que j& desenvolvem as atividades de que
trata este item devem notificar a vigilancia sanitéria local que ma-
nipulam tais substancias, dentro do prazo de até 60 (sessenta) dias a
partir da vigéncia da norma.

2.3.2. A Autoridade Sanitéria deve observar na inspegdo para
concessdo de Licenga Sanitéria, na sua renovacdo e nas demais agdes
de fiscalizagdo, se a farmécia que apresentou a Notificagdo disposta
nos itens 2.3 e 2.3.1., atende aos requisitos das Boas Préticas de
Manipulagdo de horménios, antibidticos, citostaticos e substéncias
sujeitas a controle especial.

2.4. Somente podera ser iniciada a manipulacdo de subs-
tancias sujeitas a controle especial apos a publicagdo em Diério Ofi-
cia da Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

2.5. Para a manipulagdo de preparacOes estéreis contendo
substéncias de que trata este anexo, devem ser atendidas, ainda, as
disposi¢cdes do Anexo V.

2.6. Considera-se que as disposicdes constantes deste Anexo
sdo requisitos sanitérios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento
das Boas Préticas de Manipulagdo de horménios, antibidticos, ci-
tostaticos e substancias sujeitas a controle especial.

2.7. As farmécias devem possuir salas de manipulagdo de-
dicadas, dotadas cada uma com antecAmara, para a manipulagdo de
cada uma das trés classes terapéuticas a seguir - hormonios, an-
tibidticos e citostéticos, com sistemas de ar independentes e de efi-
ciéncia comprovada.

2.7.1. Para fins de atendimento as disposi¢des deste Anexo,
é permitida a manipulagdo de medicamentos a base de hormoénios,
antibidticos e citostéticos, em formas liquidas de uso interno, nas
salas correspondentes de que trata o item 2.7.

2.7.2. Tais salas devem possuir pressao negativa em relacdo
as éreas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o lan-
camento de pds no laboratério ou no meio ambiente, evitando con-
taminagdo cruzada, protegendo o manipulador e 0 meio ambiente.

2.8. A pesagem dos hormonios, citostaticos e antibidticos
deve ser efetuada na respectiva sala de manipulagéo.

2.8.1. Devem ser adotados procedimentos para evitar con-
taminacdo cruzada

2.9. As balangas e bancada devem ser submetidas a processo
rigoroso de limpeza antes e ap6s cada pesagem.

2.10.Todos os utensilios utilizados na manipulagdo de subs-
tancias constantes deste anexo devem ser separados e identificados
por classe terapéutica

2.11. Deve ser assegurado 0 uso de equipamentos de pro-
tecdo individual apropriados, condizentes com 0s riscos, 0s controles
e o volume de trabalho, visando protecdo e seguranga dos mani-
puladores.

2.12. Os funcionérios diretamente envolvidos na manipu-
lagdo de substancias e produtos de que trata este anexo devem ser
submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao Programa de
Controle Médico de Salide Ocupacional (PCMSO), recomendando-se
ainda que sgja adotado sistema de rodizio no trabalho.

2.12.1.0s responsaveis pela elaboragdo do PCMSO devem
ser comunicados sobre a manipulagéo de substéncias constantes deste
anexo.

2.13. Deve haver procedimento operacional especifico para
evitar contaminagdo cruzada.

2.14. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com
a compatibilidade das formulagbes descrita em compéndios ofi-
ciais/farmacopéias/publicacdes cientificas indexadas.

2.15. Os procedimentos operacionais relativos as etapas des-
critas a seguir devem ser adotados e registrados.

2.15.1. A aguisicdo deve ser precedida da qualificacdo de
fornecedores baseada em critérios pré-definidos, podendo ser adqui-
ridas somente matérias-primas que estejam em conformidade com as
especificagOes descritas no Anexo |.

2.15.2 O armazenamento das matérias-primas contempladas
neste anexo, deve ser readlizado em loca distinto, de acesso restrito,
sob guarda do farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais
de armazenamento que garantam suas especificacdes e integridade. O
armazenamento de substancias sujeitas a controle especia deve seguir
as disposicoes da regulamentacdo especifica.

2.15.3. Na pesagem para diluicgo, quando for o caso, deve
haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com registro dessa
operagéo.

2.15.4. No processo de dilui¢cdo e homogeneizacao deve ser
utilizada a metodologia de diluigdo geométrica com escolha e pa-
dronizacdo de excipientes.

2.15.5. O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas
a controle especial deve seguir as disposicdes da regulamentacéo
especifica

2.15.6. Na pesagem para manipulagdo deve haver dupla che-
cagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com registro dessa
operagao.

2.15.7. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas
cépsulas com o menor tamanho, de acordo com a dosagem.

2.15.8. O envase e a rotulagem devem seguir as disposicoes
constantes do Anexo |.

2.16. Para 0 monitoramento do processo de manipulagéo de
formas farmacéuticas de uso interno, a farmécia deve realizar uma
andlise completa de formulagdo manipulada de cada uma das classes
terapéuticas - antibioticos, horménios e citostaticos.

2.16.1. O monitoramento deve ser realizado por estabele-
cimento, de forma a serem analisadas no minimo uma amostra a cada
trés meses de cada uma das classes terapéuticas elencadas no item
2.16.

2.16.2. As amostras devem contemplar diferentes manipu-
ladores, farmacos e dosagens e formas farmacéuticas, podendo ser
adotado sistema de rodizio.

2.17. Deve estar estabelecida em procedimento operacional
toda a metodologia para a execu¢do do monitoramento de que trata o
item 2.16 e seus sub-itens.

2.18. Os resultados de todas as andlises devem ser regis-
trados e arquivados no estabelecimento a disposicdo da Autoridade
Sanitaria, por no minimo 2 (dois) anos.

2.19. A farmécia deve estabelecer, registrar e avaiar a efe-
tividade das medidas adotadas, por meio de uma nova andlise, em
caso de resultado de andlise insatisfatorio.

ANEXO IV

BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE PRODUTOS
ESTEREIS (BPMPE) EM FARMACIAS

1. OBJETIVO

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos & mani-
pulacéo de preparacies estéreis em farmécias, complementando os
requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Préticas de
Manipulagdo em Farméacias e no Anexo .

Este anexo destina-se ainda a reconstituicdo, transferéncia,
incorporagdo e fracionamento de qualquer medicamento estéril des-
tinado a utilizagdo em servigos de salide.

Caso a farmécia pretenda manipular SolugGes Parenterais de
Grande Volume (SPGV) e estéreis a partir de matérias-primas estéreis
devera seguir regulamentagéo de boas préticas de fabricaggo, aplicada
a industria farmacéutica, no que couber.

2. CONDICOES GERAIS.

2.1. A farmécia é responsével pela qualidade das preparactes
estéreis em todas as etapas.

2.2. E indispensével o efetivo monitoramento de todo o pro-
cesso de preparagdo, de modo a garantir ao paciente a qualidade da
preparacéo a ser administrada.

2.3. Para a manipulag&o de produtos utilizados em Terapia de
Nutrico Parenteral devem ser obedecidas as disposicOes da Portaria
SVS/IMS n°® 272, de 08 de abril de 1998 ou qualquer outra que venha
complementé-la, alteré-la ou substitui-la.

2.4. Para a manipulagéo de produtos usados em terapia an-
tineopléasica devem ser obedecidas as disposi¢des da RDC no 220 de
setembro de 2004, contempladas neste Anexo, ou qualquer outra que
venha alterd-la ou substitui-la.

2.5. A manipulagdo de antineoplésicos e outras substancias
com reconhecido risco quimico deve seguir critérios rigidos de uti-
lizagdo de equipamentos de protecéo coletiva (Cabine de Seguranca
Biologica) e individual, procedimentos de conservagdo e transporte,
prevencdo e tratamento em caso de acidentes, de acordo com le-

gislacdo especifica



3. ORGANIZAGAO E PESSOAL.

3.1. Treinamento.

Além de atender aos requisitos descritos no item 3.2 do
Anexo |, todo pessoal deve conhecer os principios das BPMPE.

3.2. Saude, Higiene e Conduta.

3.2.1. O acesso de pessoas as areas de preparagdo de for-
mulagBes estéreis deve ser restrito aos operadores diretamente en-
volvidos.

3.2.2. Os manipuladores de produtos estéreis devem atender
a um alto nivel de higiene e particularmente devem ser instruidos a
lavar corretamente as méos e antebragos, com escovagdo das unhas,
utilizando anti-séptico padronizado, antes de entrar na area de ma-
nipulagéo.

3.2.3. Os operadores que fazem a inspegéo visual devem ser
submetidos a exames oftalmoldgicos periddicos e ter intervalos de
descanso frequentes no periodo de trabalho.

3.3. Vestuério

3.3.1. Os funcionérios envolvidos na manipulagdo de pre-
paracdes estéreis devem estar adequadamente uniformizados para as-
segurar a protegdo da preparacdo contra a contaminagdo e o0s uni-
formes devem ser trocados a cada sesséo de manipulagdo para ga-
rantir a higiene apropriada.

3.3.2. A colocagdo dos uniformes e calgados, bem como a
higiene preparatdria para entrada nas &reas classificadas, devem ser
realizadas em sala especificamente destinada para paramentacéo e
seguir procedimento estabelecido para evitar contaminagdo micro-
biana e por particulas.

3.3.3. Os uniformes e cagados utilizados nas é&reas clas
sificadas devem cobrir completamente o corpo, constituindo barreira
a liberagdo de particulas provenientes da respiragdo, tosse, espirro,
suor, pele e cabelo.

3.3.4. O tecido dos uniformes utilizados nas &reas classi-
ficadas ndo deve liberar particulas ou fibras e deve proteger quanto a
liberagdo de particulas naturais do corpo.

3.3.5. Os uniformes usados na sala de manipulagdo, inclusive
méscaras e luvas, devem ser estéreis e substituidos a cada sessdo de
manipulagéo.

3.3.6. Deve ser assegurado que as luvas estéreis sejam tro-
cadas a cada duas horas de trabalho de manipulagdo, e sempre que
sua integridade estiver comprometida

3.3.7. Os uniformes reutilizdveis devem ser mantidos se-
parados, em ambiente fechado, até que segjam apropriadamente la-
vados e esterilizados, sob a responsabilidade da empresa.

3.3.7.1. A lavagem e esterilizagdo dos uniformes podem ser
realizadas por empresa terceirizada, por meio de contrato formal.

3.3.8. O processo de lavagem e esterilizagdo dos uniformes
deve ser validado e seguir procedimentos escritos.

4. INFRA-ESTRUTURA FiSICA.

4.1. A farmécia destinada a manipulagéo de preparaces es-
téreis deve ser localizada, projetada e construida ou adaptada segundo
padrfes técnicos, contando com uma infra-estrutura adegquada as ope-
ragBes desenvolvidas, para assegurar a qualidade das preparagdes.

4.2. A farmécia deve possuir, aém das &reas comuns re-
feridas no Anexo |, no minimo, as seguintes &reas/salas:

a) sala de limpeza, higienizagdo e esterilizagéo;

b) sala ou local de pesagem;

) sala de manipulacdo e envase exclusiva;

d) &rea para revisao;

€) area para quarentena, rotulagem e embalagem;

f) sala de paramentag@o especifica (antecamara).

4.3. As farmécias que somente realizam reconstituicéo, trans-
feréncia, incorporagdo ou fracionamento de especialidades farmacéu-
ticas, devem atender as disposi¢des do item 4.2., no que couber.

4.4. Nas salas de pesagem, manipulagéo e envase, todas as
superficies devem ser revestidas de material resistente aos agentes
sanitizantes, lisas e impermeéveis para evitar acimulo de particulas e
microorganismos, possuindo cantos arredondados.

4.5. As salas de pesagem, manipulag@o e envase devem ser
projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza e ndo
podem ser usadas portas corredigas.

4.6. Os tetos rebaixados devem ser completamente vedados
para evitar a contaminagdo proveniente do espaco entre o teto original
e o teto de rebaixamento.

4.7. As tubulagbes instaladas nas salas de pesagem, ma-
nipulagéo e envase devem ser embutidas na parede.

4.8. Sistematicamente deve-se proceder ao controle do nivel
de contaminagdo ambiental do ar e das superficies, através de pa-
rémetros estabelecidos, seguindo procedimento escrito e com regis-
tros dos resultados.

4.9. A sanitizagdo das &reas classificadas constitui aspecto
particularmente importante e por isso devem ser utilizados mais de
um tipo de desinfetante, com alternancia periodica

4.10. Deve ser procedido monitoramento periddico, através
de parémetros estabelecidos, do processo de sanitizag8o para detectar
0 surgimento de microorganismos persistentes ou resistentes.

4.11. Na sala de pesagem, e sala de manipulacéo e envase
ndo é permitido o uso de pia e ralo, mesmo sifonados.

4.12. O acesso as salas de limpeza, higienizacdo e este-
rilizag&0; pesagem; manipulacdo e envase deve ser realizado por meio
de antecamara.

4.13. Sala de limpeza, higienizacdo e esterilizacéo.

4.13.1. A sda destinada a lavagem, esterilizacdo e despi-
rogenizacdo dos recipientes vazios deve ser separada e possuir clas-
sificacdo 1SO 8 (100.000 particulas/ pé cubico ar).

4.13.2. A limpeza e higienizagdo de medicamentos, produtos
farmacéuticos e produtos para salide utilizados na manipulagdo de
produtos estéreis também deve ser realizada em érea classe 1SO 8.

4.13.3. A sala deve ser contigua & &rea de manipulagéo e
dotada de passagem de dupla porta para a entrada de material em
condicdo de seguranca.

4.13.4. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza e
esterilizagdo dos materiais antes de sua entrada na sala de mani-
pulagdo.

4.13.5. No caso do produto manipulado necessitar de es
terilizacdo final por calor, o processo de esterilizagcdo podera ser
realizado nesta sala, desde que obedecidos procedimentos previa-
mente estabelecidos e em horério distinto das demais atividades rea-
lizadas nesta sala.

4.14. Sala de pesagem.

4.14.1. A saa onde é redizada a pesagem deve possuir
Classe ISO 7 (10.000 particulas/ pé cubico de ar) para garantir baixa
contagem microbiana e de particulas.

4.15. Sala de manipulagdo e envase.

4.15.1. A sada destinada a manipulagdio e envase de pre-
paracOes estéreis deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros
de ar para retengdo de particulas e microorganismos, garantindo os
niveis recomendados - Classe 1SO 5 (100 particulas/ pé cibico de ar)
ou sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/ pé ctbico de ar),
em &rea Classe 1SO 7 e possuir pressdo positiva em relacéo as salas
adjacentes.

4.16. Area para revisto.

4.16.1. Deve existir area especifica para revisdo, com con-
di¢Bes de iluminacdo e contraste adequadas a realizacdo da inspecéo
dos produtos envasados.

4.17. Area para quarentena, rotulagem e embalagem.

4.17.1. A &ea destinada a quarentena, rotulagem e emba
lagem das preparagOes deve ser suficiente para garantir as operagOes
de forma racional e ordenada.

4.18. Sala de Paramentagdo (antecamara).

4.18.1. A sala de paramentacdo deve possuir camaras fe-
chadas, preferenciamente com dois ambientes (barreira sujo/limpo)
para troca de roupa.

4.18.2. As portas de acesso a sala de paramentacdo e salas
classificadas devem possuir dispositivos de seguranca que impegam a
abertura simulténea das mesmas.

4.18.3. A sda de paramentagdo deve ser ventilada, com ar
filtrado, com presso inferior a da sala de manipulagéo e superior a
&rea externa

4.18.4. O lavatério deve possuir torneira ou comando que
dispense o contato das méos para o fechamento. Junto ao lavatério
deve existir provisdo de sabonete liquido ou anti-séptico e recurso
para secagem das maos.

5. EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E UTENSILIOS.

5.1. Os equipamentos devem ser localizados, projetados, ins-
talados, adaptados e mantidos de forma a estarem adequados as ope-
races a serem realizadas.

5.2. A estrutura dos equipamentos deve visar a minimizagao
dos riscos de erro e permitir que 0os mesmos sgjam efetivamente
limpos e assim mantidos para que seja evitada a contaminaggo cru-
zada, 0 acumulo de poeiras e sujeira e, de modo geral, qualquer efeito
negativo sobre a qualidade da manipulagéo.

5.3. Os equipamentos utilizados na manipulagdo de prepa-
ragOes estéreis devem ser escolhidos de forma que possam ser efe-
tivamente esterilizados por vapor, por aguecimento a seco ou outro
método.

5.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser es-
colhidos e utilizados de forma que ndo constituam fontes de con-
taminagao.

5.5. Os produtos usados ha limpeza e desinfecgdo ndo devem
contaminar os equipamentos de manipulagdo com substancias toxicas,
quimicas, voléteis e corrosivas.

5.6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados
quanto a contaminagdo microbiana.

5.7. Ap6s o término do trabalho de manipulaggo, os equi-
pamentos devem ser limpos, desinfetados e identificados quanto a sua
condicdo, efetuando-se os registros desses procedimentos.

5.8. E recomendavel que o sistema de filtragio de ar do
fluxo laminar ndo seja desligado ao término do trabalho, a menos
que, apos a sua parada, seja providenciada a limpeza e desinfeccéo do
gabinete.

5.9. O sistema de ar filtrado deve assegurar que o fluxo de ar
ndo espalhe particulas no ambiente.

5.10. O ar injetado nas &reas classificadas deve ser filtrado
por filtros HEPA.

5.11. Quando a manutencdo dos equipamentos for executada
dentro das é&reas classificadas, devem ser utilizados instrumentos e
ferramentas também limpos.

5.12. Todos os equipamentos devem ser submetidos & ma-
nutencéo preventiva, de acordo com um programa formal, e corretiva,
quando necessario, obedecendo a procedimentos operacionais escritos
com base nas especificacdes dos manuais dos fabricantes.

5.12.1. Devem existir registros das manutencdes preventivas
e corretivas realizadas.

5.13. O equipamento utilizado no tratamento de dgua deve
ser projetado e mantido de forma a assegurar a producéo da dgua com
a especificagdo exigida

5.14. Deve ser redizada a sanitizagdo do sistema de pro-
ducgo de &gua, de acordo com procedimentos escritos, mantendo-se
0s devidos registros.

5.15. O sistema de distribuicdo da &gua deve garantir que
ndo haja contaminagdo microbiana.

5.16. Sendo necessario 0 armazenamento da agua, devem ser
usados recipientes de aco inoxidavel, herméticos e munidos de filtro
de ar esterilizante.

5.17. O mobiliério deve ser construido de material liso, im-
permeével, facilmente lavével e que ndo libere particulas, e que sgja
passivel de desinfecg@io pelos agentes normalmente utilizados.

6. MATERIAIS.

6.1. Aquisi¢&o, recebimento e armazenamento.

6.1.1. As matérias primas adquiridas devem ser analisadas
para a verificagdo do cumprimento de todas as especificagdes es-
tabel ecidas nos compéndios oficiais incluindo a determinag&o da bio-
carga.

6.1.2. Especiaidades farmacéuticas e produtos para a salde
utilizados no preparo de estéreis devem seguir especificagdo técnica
detalhada pelo farmacéutico e estar regularizados junto a ANVI-
SA/MS, conforme legislagdo vigente.

6.1.3. Cada lote deve estar acompanhado do Certificado de
Andlise emitido pelo fabricante, garantindo a sua pureza fisico-qui-
mica e microbiol6gica, bem como o atendimento as especificacles
estabelecidas.

7. AGUA.

7.1. A &gua de abastecimento, o sistema de tratamento de
&gua e a &gua tratada devem ser monitorados regularmente e man-
tidos os registros desses resultados.

7.2 Agua para Preparacio de Estéreis.

7.2.1. A agua utilizada na preparacdo de estéreis deve ser
obtida no proprio estabelecimento, por destilagdo ou por osmose
reversa, obedecendo as caracteristicas farmacopéicas de &gua para
injetaveis.

7.2.2. Em casos excepcionais, quando o consumo de agua
ndo justificar a instalagdo de sistema de producdo de agua para
injetavels, a farmécia pode utilizar-se de &gua para injetaveis pro-
duzida por indUstria farmacéutica, sendo neste caso desnecess&ria a
realizacdo dos testes previstos nos itens 7.2.6. e 7.2.7 deste anexo.

7.2.3. A &gua para enxéagiie de ampolas e recipientes de
envase, deve ter qualidade de &gua para injetaveis.

7.2.4. O armazenamento da agua ndo é recomendado, a ndo
ser que ela sgja mantida em recirculacdo a uma temperatura igual ou
superior a 80° C. Caso contrério, €la deve ser descartada a cada 24
(vinte e quatro) horas.

7.2.5. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e
manutencdo do sistema de obtencdo de &gua para injetaveis, com os
devidos registros.

7.2.6. Devem ser feitos os testes fisico-quimicos e micro-
biologicos previstos para &gua purificada, aém de teste de endo-
toxinas bacterianas, com o objetivo de monitorar o processo de ob-
tencdo da &gua para injetéveis, com base em procedimentos escri-
tos.

7.2.7. A farmécia deve monitorar a agua para preparagéo de
estéreis, quanto a condutividade e presenca de endotoxinas bacte-
rianas imediatamente antes de ser usada na manipulagéo.

7.2.7.1. No caso da &gua se destinar a produtos oftalmicos,
ndo sera requerido o teste de endotoxinas bacterianas.

7.2.8. Devem ser estabelecidas e registradas as medidas cor-
retivas e preventivas que seréo adotadas em caso de laudo insa
tisfatério da égua. Deve ser avaliada a efetividade das medidas ado-
tadas, por meio de uma nova andlise.

7.2.9. O processo de obtencdo da &gua utilizada na pre-
paragdo de estéreis deve ser validado.

8. CONTROLE DO PROCESSO DE MANIPULAGAO.

8.1. Devemn ser tomadas precaucdes no sentido de minimizar
a contaminacdo durante todos os estégios da manipulacdo.

8.2. A manipulagdo deve ser realizada com técnica asséptica,
seguindo procedimentos escritos e validados.

8.3. Deve existir um programa de monitoramento ambiental,
para garantir a qualidade microbiol6gica da sala de manipulagéo, com
Seus respectivos registros.

8.4. Deve ser verificado, sistematicamente, o cumprimento
do procedimento de lavagem das méos e antebracos dos manipu-
ladores.



8.5. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos
de limpeza e desinfec¢do das &reas, instalagBes, equipamentos e ma-
teriais empregados na manipulagéo das preparactes estérels.

8.6. Especialidades farmacéuticas, produtos para a salde e
recipientes devem ser limpos e desinfetados antes da entrada na area
de manipulagéo.

8.7. Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparacdo
de estéreis devem ser previamente tratadas para garantir a sua as-
sepsia externa e inspecionadas visualmente quanto a presenca de
particulas.

8.8. Deve ser efetuado, na ordem de manipulaco, o registro
do nimero de lote de cada uma das especialidades farmacéuticas e
produtos para a salde, ou de cada matéria-prima, utilizados na ma-
nipulagdo de preparacOes estéreis, indicando inclusive os seus fa-
bricantes / fornecedores.

8.9. As embalagens primérias estéreis devem ser transpor-
tadas de modo a garantir a manutengdo da sua esterilidade até o
envase.

8.10. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas
da capela de fluxo laminar, devem ser limpas e desinfetadas antes e
depois de cada sess@o de manipulagdo efetuando os respectivos re-
gistros.

8.11. Devem existir registros das operactes de limpeza e
desinfeccdo dos eguipamentos empregados ha manipulagéo.

8.12. O envase das preparacOes estéreis deve ser feito em
recipiente que atenda aos requisitos deste Regulamento e garanta a
estabilidade fisico-quimica e microbioldgica dessas preparacoes.

8.12.1. O recipiente deve manter a esterilidade e apiroge-
nicidade do seu contelido durante a conservagdo, transporte e ad-
ministracdo.

8.12.2. Especialidades farmacéuticas, frascos e equipos,
quando utilizados na reconstituicéo, transferéncia, incorporagéo e fra-
cionamento, devem atender as recomendagSes da RDC/ANVISA n°
45, de 12/03/2003 suas atualizagbes, ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la, observando critérios especificos de fotossen-
sibilidade dos produtos.

8.12.3. O envase de preparacdes esterilizadas por filtragdo
deve ser procedido sob fluxo laminar classe 1SO 5, em sala classe
1SO 7.

8.13. Deve ser efetuado teste de integridade no filtro es-
terilizante antes e apds o processo de filtragéo.

8.14. Todas as solugdes devem passar por filtragdo em mem-
brana compativel com o método de esterilizagdo final utilizado. De-
verdo ser efetuados testes para verificagdo da integridade da mem-
brana filtrante antes e ap6s a filtracdo.

8.15. Todos os processos de esterilizagdo devem ser va
lidados e sistematicamente monitorados com base em procedimentos
escritos. Os resultados devem ser registrados e arquivados.

8.15.1. Devem ser definidos procedimentos claros para di-
ferenciagdo das preparacOes esterilizadas, das ndo esterilizadas.

8.16. Os indicadores biol6gicos devem ser considerados so-
mente como método adicional para monitoramento da esterilizag&o.

8.17. No caso de injetaveis, deve ser realizado o moni-
toramento dos produtos intermediarios quanto a presenga de endo-
toxinas.

8.18. O tempo entre o inicio da manipulagéo de determinada
solugdo e sua esterilizagdo ou filtragdo esterilizante deve ser o menor
possivel e estabelecido para cada produto, levando-se em conta a sua
€comMposiGao.

8.19. A eficacia de qualquer procedimento novo deve ser
validada em intervalos regulares ou quando forem feitas modificacdes
significativas no processo ou nos equipamentos.

8.20. E obrigatéria a revisio e inspecao de todas as unidades
de produtos estérels.

8.21. Deve ser efetuado teste para verificagdo da herme-
ticidade dos produtos estéreis.

8.22. Deve existir um sistema de identificaco que garanta a
segurancga da separacéo das preparacOes antes e depois da revisdo.

8.23. Todo produto estéril, obtido por reconstituigdo, trans-
feréncia, incorporagéo ou fracionamento de especialidades farmacéu-
ticas estéreis destinado a utilizagdo em servicos de salide, deve conter
rétulo com as seguintes informagBes. nome completo do paciente,
quarto/leito e registro hospitalar (se for o caso), composido qua-
litativa e quantitativa dos produtos e ou nomes das especididades
farmacéuticas que compdem a manipulagdo, volume total, velocidade
da infusdo, via de acesso, data e hora da manipulagdo, nimero se-
quencia de controle e condigdes de temperatura para conservagéo e
transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel e identificagéo
de quem preparou a manipulagao.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.

9.1. As matérias-primas utilizadas na preparagdo de estéreis
devem ser submetidas aos ensaios farmacopéicos completos, incluin-
do identificag8o, quantificacdo (teor), impurezas e determinacdo da
biocarga.

9.2. Os testes de quantificagdo (teor), impurezas e deter-
minacdo da biocarga podem ser executados por laboratérios de con-
trole de qualidade terceirizados.

9.3. O produto estéril pronto para o uso deve ser submetido,
aém dos previstos no Anexo |, aos seguintes controles:

a) inspecdo visua de 100% das amostras, para verificar a
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas estranhas,
precipitagOes e separagdes de fases;

b) verificagdo da exatiddo das informacées do rétulo;

c) teste de esterilidade;

d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos
oftédlmicos.

9.3.1. As amostras para o teste de esterilidade devem ser
retiradas, segundo técnicas de amostragem que assegurem a repre-
sentatividade da amostra, a cada ciclo de esterilizag&o.

9.4. Todas as andlises realizadas devem ser registradas.

9.5. Ficam dispensadas dos testes de esterilidade e de en-
dotoxinas bacterianas toda preparacdo estéril, obtida por reconsti-
tuicdo, transferéncia, incorporagdo ou fracionamento de especialida-
des farmacéuticas estéreis, com prazo de utilizacdo de 48 horas e nos
casos de administragdo prolongada (dispositivos de infusdo portéteis),
desde que a infusdo inicie até 30 horas ap0s 0 preparo, em servigos de
salide.

10.GARANTIA DA QUALIDADE.

10.1. Validagéo.

10.1.1. Os equipamentos e as salas classificadas devem ser
qualificados/certificados e os ciclos de esterilizagdo e despirogeni-
zag80, assim como o sistema de obtencéo de dgua para preparacdo de
estéreis devem ser validados.

10.1.2. O procedimento de preparacOes estéreis deve ser va
lidado para garantir a obtengdo do medicamento estéril.

10.1.2.1. A validacao deve seguir protocolo escrito que in-
clua a avaliagdo da técnica adotada, por meio de um procedimento
simulado.

10.1.2.2. A validagdo deve abranger a metodologia empre-
gada, o manipulador, as condi¢des da &rea e dos equipamentos.

10.1.2.3. A validag&o do procedimento de manipulagdo deve
ser realizada antes do efetivo inicio das atividades da farmécia

10.1.3. Devem ser realizadas revalidactes periddicas, no mi-
nimo uma vez ao ano.

10.1.4. Sempre que houver qualquer ateracdo nas condigdes
validadas, o procedimento deve ser revalidado.

10.1.5. As validagoes e revalidacGes devem ser documen-
tadas e os documentos arquivados por dois anos.

10.2. Documentagéo.

10.2.1. A documentac&o e o registro de preparacoes estéreis
devem ser arquivados durante dois anos a partir da data da ma
nipulacéo.

. 11. REQUISITOS ADICIONAIS PARA MANIPULA-
CAO/FRACIONAMENTO DE PREPARACOES ESTEREIS CON-
TENDQ CITOSTATICOS DEVEM SEGUIR AS SEGUINTES DIS-
POSIGOES, ESTABELECIDAS NA RDC No 220 DE 21 DE SE-
TEMBRO DE 2004 OU OUTRA NORMA QUE VENHA A SUBS-
TITUI-LA.

11.1. Todos os medicamentos Citostéticos devem ser arma-
zenados em local exclusivo, sob condi¢fes apropriadas, de modo a
preservar a identidade e integridade dos mesmos.

11.2. A farmécia deve possuir sala exclusiva para mani-
pulagdo e fracionamento de citostéticos.

11.3. A pressurizagdo da sala de manipulagdo deve ser ne-
gativa em relagdo ao ambiente adjacente.

11.4. Todas as operagdes devem ser realizadas em Cabine de
Seguranca Bioldgica (CSB) Classe |l B2, que deve ser instalada
seguindo orientacOes contidas em legislagdo especifica

11.5. A CSB deve ser validada com periodicidade semestral
e sempre que houver deslocamento e/ou reparos, por pessoa treinado,
mantendo-se 0s registros.

11.6. Qualquer interrupcdo do funcionamento da CSB im-
plica na paralisacéo imediata das atividades de manipulagdo dos me-
dicamentos citostéticos.

11.7. Equipamentos de Protecdo Individual.

11.7.1. Durante a manipulagdo devem ser usados:

a) dois pares de luvas (tipo cirrgica) de latex estéreis com
punho longo e sem talco, trocados a cada hora ou sempre que sua
integridade estiver comprometida;

b) avental longo ou macacdo de uso restrito a sala de ma-
nipulagdo, com baixa permeabilidade, frente fechada, com mangas
longas e punho el&stico.

11.7.2. A paramentacdo, quando reutilizavel, deve ser guar-
dada separadamente, em ambiente fechado, até que sgja lavada. O
processo de lavagem deve ser exclusivo a este vestuario.

11.7.3. Deve ser feita a inspegdo visual do produto final,
observando a existéncia de perfuracfes e/ou vazamentos, corpos es-
tranhos ou precipitagdes na solugéo.

11.8. Conservagdo e Transporte.

11.8.1. O transporte do medicamento citostético deve ser
feito em recipientes isotérmicos exclusivos, protegido de intempéries
e da incidéncia direta da luz solar.

11.8.2. O responsavel pelo transporte de medicamentos ci-
tostéticos deve receber treinamento especifico de biosseguranca em
caso de acidentes e emergéncias.

11.8.3. Para casos de contaminagéo acidental no transporte
de medicamentos citostéticos, € compulsdria a notificagdo do ocorrido
a0 responsdvel pela manipulagdo, assim como as providéncias de
descontaminagdo e limpeza, adotadas de acordo com os protocolos
estabelecidos.

11.9. Biosseguranga.

11.9.1. A farmécia deve dispor de Programa de Biossegu-
ranca, devidamente implantado, de acordo com legislacéo especi-
fica

11.9.2. A farmécia deve manter um "Kit" de Derramamento
identificado e disponivel em todas as areas onde s30 realizadas ati-
vidades de manipulagdo, armazenamento e transporte.

11.9.2.1. O Kit de Derramamento deve conter, no minimo,
luvas de procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas
absorventes, protecdo respiratoria, protecdo ocular, sab&o, descricdo
do procedimento, formulario para o registro do acidente e recipiente
identificado para recolhimento dos residuos de acordo com RDC/AN-
VISA n° 306, de 07/12/2004, suas atualizagbes ou outro instrumento
legal que venha substitui-la

11.9.3. Devem existir normas e rotinas escritas, revisadas
anualmente, para a utilizagdo da Cabine de Seguranca Biol4gica e dos
Equipamentos de Protecdo Individual.

11.9.4. Em caso de acidente.

Todos os acidentes devem ser registrados em formulario es-
pecifico.

11.9.4.1. Pessoal.

11.9.4.1.1. O vestu&io deve ser removido imediatamente
quando houver contaminago.

11.9.4.1.2. As é&reas da pele atingidas devem ser lavadas com
égua e sabdo.

11.9.4.1.3. Quando da contaminagdo dos olhos ou outras
mucosas, lavar com &gua ou solugdo isoténica em abundancia e
providenciar acompanhamento médico.

11.9.4.2. Na Cabine.

11.9.4.2.1. Promover a descontaminacdo de toda a superficie
interna da cabine.

11.9.4.2.2. Em caso de contaminagéo direta da superficie do
filtro HEPA, a cabine devera ser isolada até a substitui¢do do filtro.

11.9.4.3. Ambiental.

11.9.4.3.1. O responsével pela descontaminagdo deve para-
mentar-se antes de iniciar o procedimento.

11.9.4.3.2. A &ea do derramamento, apds identificacdo e
restricdo de acesso, deve ser limitada com compressas absorventes.

11.9.4.3.3. Os p6s devem ser recolhidos com compressas
absorventes umedecidas.

11.9.4.3.4. Os liquidos devem ser recol hidos com compressas
absorventes secas.

11.9.4.35. A &ea deve ser limpa com &gua e sabdo, em
abundancia.

11.9.4.3.6. Quando da existéncia de fragmentos, estes devem
ser recolhidos e descartados conforme RDC/ANVISA n°. 306, de
07/12/2004, suas atualizagBes ou outro instrumento que venha subs-
titui-la.

ANEXO V

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PREPARAGOES
HOMEOPATICAS (BPMH)
EM FARMACIAS

1. OBJETIVO.

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a mani-
pulacdo de preparagdes homeopéticas em Farmacias, complementan-
do os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo
I

2. ORGANIZACAO E PESSOAL.

2.1. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

2.1.1. Os funciondrios envolvidos no processo de manipu-
lagéo devem estar devidamente higienizados e ndo odorizados.

3. INFRA-ESTRUTURA FISICA

3.1. A farmécia para executar a manipulacdo de preparacoes
homeopéticas deve possuir, além das &reas comuns referidas no Ane-
X0 |, as seguintes &reas:

a) sda exclusiva para a manipulagdo de preparacdes ho-
meopéticas,

b) &rea ou local de lavagem e inativacao;

¢) saa exclusiva para coleta de material para o preparo de
auto-isoterapicos, quando aplicavel.

3.2. Armazenamento.

3.2.1. As matrizes, 0S insUmMos &tivos e 0S iNnsumos inertes
podem ser armazenados na sala da manipulagdo homeopética ou em
drea exclusiva

3.3. Sala de Manipulagéo.

3.3.1. A sala de manipulagdo deve ter dimensdes adequadas
a0 numero de funcionérios que trabahem na mesma, e méveis em
nimero e disposicdo que facilitem o trabalho desenvolvido, bem
como sua limpeza e manutencdo. A sala deve estar localizada em area
de baixa incidéncia de radiacOes e de odores fortes.

3.3.2. A saa de manipulagdo, aém dos equipamentos b&
sicos descritos no Anexo |, quando aplicavel, deve ser dotada dos
seguintes equipamentos especificos:

a) alcodmetro de Gay-Lussac;

b) balanca de uso exclusivo.

3.3.3. A farmécia que realizar preparo de auto-isoterdpico
deve possuir sala especifica para coleta e manipulagdo até 12CH ou
24DH, seguindo os preceitos da Farmacopéia Homeopética Brasileira,
edicdo em vigor.

3.3.3.1. Para garantir a efetiva inativagdo microbiana, deve
ser realizado monitoramento periédico do processo de inativagéo,
mantendo-se os registros.

3.3.4. Devem existir procedimentos escritos de biosseguran-
¢a, de forma a garantir a seguranca microbioldgica da sala de coleta
e manipulagdo de material para preparo de auto-isoterdpico, con-
templando os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranca bioldgica, ocupacional e
ambiental;

b) instrucGes de uso dos equipamentos de protecdo individual
(EP1);

¢) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio do material.

3.4. Area ou local de lavagem e inativacéo.

3.4.1. Deve existir &rea ou local para limpeza e higienizagéo
dos utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparagdes ho-
meopéticas, dotados de sistema de lavagem e inativagao.

3.4.2. No caso da existéncia de uma area especifica de la
vagem, esta pode ser compartilhada em momentos distintos para
lavagem de outros recipientes, utensilios e acessorios utilizados na
manipulagdo de preparagBes ndo homeopaticas, obedecendo a pro-
cedimentos escritos.



3.4.3. A &ea ou local de lavagem e inativacdo deve ser
dotada de estufa para secagem e inativagdo de materiais, com ter-
mdmetro, mantendo-se 0s respectivos registros de temperatura e tem-
po do processo de inativagao. 5

4. LIMPEZA E SANITIZACAO.

4.1. Para a limpeza e sanitizag8o de piso, parede e mobiliario
da sala de manipulacdo de preparagdes homeopéticas devem ser usa-
dos produtos que nao deixem residuos ou possuam odores, sendo
indicado 0 uso de sab&o, &gua e solugdes sanitizantes.

4.2. Bancadas de trabalho devem ser limpas com solucdo
hidroalcodlica a 70% (p/p).

5. MATERIAIS.

5.1. Os materiais destinados as preparagbes homeopéticas
dgvem ser armazenados em area ou local apropriado, ao abrigo de
odores.

5.2. A &gua utilizada para preparacdes homeopéticas deve
atender aos requisitos farmacopéicos estabelecidos para agua puri-

ficada .

6. MANIPULACAO

6.1. A identificagdo do medicamento homeopético prescrito
deve ser realizada conforme nomenclatura especifica e ainda apre-
sentar poténcia, escala, método, forma farmacéutica, quantidades e
unidades.

6.2. A preparagdo de heteroisoterdpicos provenientes de es-
pecialidades farmacéuticas sujeitas a prescrigdo deve estar acompa-
nhada da respectiva receita.

6.3 A preparacio de heteroisoterdpicos utilizando especia-
lidades farmacéuticas que contenham substancias sujeitas a controle
especial, deve ser realizada a partir do estoque do estabel ecimento ou
proveniente do préprio paciente, obedecidas as exigéncias da legis-
lacdo especifica vigente.

6.4 A preparacdo de heteroisoterdpicos utilizando substancias
sujeitas a controle especial deve ser realizada obedecendo as exi-
géncias da legisacdo especifica vigente, necessitando neste caso da
Autorizagdo Especia emitida pela ANVISA.

6.4.1. A preparac@o e dispensacio de heteroisoterdpicos de
poténcias igual ou acima de 6CH ou 12DH com matrizes obtidas de
laboratérios industriais homeopaticos ndo necessitam da Autorizagdo
Especial emitida pela ANVISA.

6.5. O local de trabalho e os equipamentos devem ser limpos
periodicamente, de forma a garantir a higiene da area de manipu-

laco.

6.6. Os utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas
preparacOes homeopéticas devem ser descartados. Na possibilidade de
sua reutilizagdo, os mesmos devem ser submetidos a procedimentos
adeguados de higienizagdo e inativagdo, atendendo as recomendagdes
técnicas nacionais e / ou internacionais.

6.7. Apbs a inativagdo e higienizagdo dos utensilios, re-
cipientes e acessorios, estes devem ser guardados ao abrigo de su-
jidades e odores.

6.8. Devem existir procedimentos operacionais padrdo para
todas as etapas do processo de preparages homeopéticas.

7. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

7.1. A rotulagem e a embalagem devem atender requisitos
estabelecidos no Anexo |, com a seguinte complementag&o:

7.1.1. Insumo ativo.

7.1.1.1. A Tinturamée deve ser identificada por meio do
rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais
de nomenclatura e legislagdo especifica, contendo os seguintes da-
dos:

a) nome cientifico da droga;

b) data de fabricacao;

¢) prazo de validade;

d) parte usada;

€) conservacao;

f) grau alcodlico;

g) classificagdo toxicoldgica, quando for o caso;

h) nimero de lote.

7.1.1.2. A Matriz deve ser identificada por meio do rétulo
interno ou do fornecedor, de acordo com normas internacionais de
nomenclatura e legislacdo especifica, contendo os seguintes dados:

dinamizacdo, escala e método;

b) insumo inerte e grau acodlico, quando for o caso;

c) data da manipulacao;

d) prazo de validade (més/ano);

€) origem.

7.1.1.2.1 O teor alcodlico das matrizes estocadas deve seguir
as recomendagdes da Farmacopéia Homeopética Brasileira.

7.1.2. Formas Farmacéuticas de Dispensacéo.

7.1.2.1 Preparacdo para ser dispensada deve ser identificada
por meio de rétulo contendo:

a) nome da preparagéo;

b) dinamizacdo, escala e método;

c) forma farmacéutica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulacéo;

f) prazo de vaidade (més/ano);

g) identificacdo da farmécia com o Cadastro Naciona de
Pessoa Juridica - C.N.PJ., endereco completo, nome do farmacéutico
responsavel com o respectivo nimero no Consetho Regional de Far-
mécia;

h) nas preparaces homeopéticas magistrais deve constar no
rétulo o nome do paciente e do prescritor.

8. PRAZO DE VALIDADE.

8.1. Toda preparacéo homeopética deve apresentar no rétulo
0 prazo de validade e, quando necessario, a indicagdo das condigdes
para sua conservagao.

8.2. O prazo de validade das matrizes e das preparacoes
dispensadas deve ser estabelecido caso a caso, conforme a Farma-
copéia Homeopética Brasileira.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.

9.1. A farmécia deve avaliar os insumos inertes conforme o
item 7.3.10. do Anexo .

9.2. O controle de quaidade dos insumos ativos sera es-
tabelecido, respeitadas as peculiaridades das preparacdes homeopéa
ticas.

9.3. Os insumos ativos para 0s quais existem métodos de
controle de qualidade devem ser adquiridos acompanhados dos res-
pectivos certificados de andlise.

9.4. Os insumos &tivos para 0s quais néo existem métodos de
controle de qualidade, devem ser adquiridos acompanhados da res-
pectiva descri¢do de preparo.

9.5. Devem ser realizadas andlises microbiolégicas das ma-
trizes do estoque existente, por amostragem representativa, mantendo-
Se 0S registros.

9.5.1. A farmécia pode, por meio de processos controlados e
registrados, estipular a periodicidade adequada para as andlises de
forma a garantir a qualidade de suas matrizes.

ANEXO VI

BOAS PRATICAS PARA PREPARAGCAO DE DOSE UNITARIA
E UNITARIZAGAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM
SERVICOS DE SAUDE

1. OBJETIVOS.

Estabelecer os requisitos de Boas Préticas para Preparo de
Dose Unitéria e Unitarizago de Dose de Medicamento, realizada
exclusivamente em farmécia privativa de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica com a finalidade de
gjustar as necessidades terapéuticas do paciente e racionalizar o uso
dos medicamentos.

Este anexo é uma complementacdo dos requisitos estabe-
lecidos no Regulamento Técnico de Boas Préticas de Manipulacdo e
no ANEXO |, com excecéo dos itens 7.3, 8.3, 8.4, 9, 10, 11, 12, 14,
15.4. e respectivos sub-itens, e aqueles relacionados a matérias-pri-
mas.

2. DEFINICOES.

Para efeito deste Anexo, séo adotadas as seguintes defi-
nigdes:

Dose unitéria: adequagdo da forma farmacéutica a quan-
tidade correspondente a dose prescrita, preservadas suas caracteris-
ticas de qualidade e rastreamento.

Dose unitarizada: adequagéo da forma farmacéutica em do-
ses previamente selecionadas para atendimento a prescri¢des nos ser-
vicos de salide.

Embalagem original para fraciondveis: acondicionamento
que contém embalagem priméria fracionavel.

Embalagem original: embalagem aprovada junto ao 6rgéo
competente.

Embalagem priméaria fracionada: menor fracdo da embaa
gem priméria fracionavel que mantenha a qualidade e seguranca do
medicamento, os dados de identificagdo e as caracteristicas da uni-
dade posolégica que a compdem, sem o rompimento da embalagem
priméria.

Embalagem priméria fracionével: acondicionamento adequa
do & subdivisdo mediante a existéncia de mecanismos que assegurem
a presenca dos dados de identificagdo e as mesmas caracteristicas de
qualidade e seguranga do medicamento em cada embalagem priméria
fracionada.

Fracionamento em servicos de salide: procedimento realizado
sob responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, que consiste na
subdivisdo da embalagem priméria do medicamento em fragdes me-
nores, a partir da sua embalagem original, mantendo os seus dados de
identificacdo e qualidade.

Preparacdo de dose unitaria de medicamento: procedimento
efetuado sob responsabilidade e orientagdo do farmacéutico, incluin-
do, fracionamento em servicos de salide, subdivisdo de forma far-
macéutica ou transformag&o/derivacdo, desde que se destinem a ela-
boragcdo de doses unitérias visando atender as necessidades terapéu-
ticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servigos de salde.

Preparagcdo extemporénea: Toda preparagdo para uso em até
48 h apés sua manipulagdo, sob prescricdo médica, com formulagéo
individualizada.

Prescricdo: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo
paciente, de acordo com proposta de tratamento farmacoterapéutico,
que é privativo de profissional habilitado e se traduz pela emisséo de
uma receita.

Sala para preparo de doses unitérias e unitarizagdo de doses
de medicamentos: sala identificada, que se destina as operaces re-
lacionadas a preparag@o de doses unitérias, para atender as neces-
sidades dos pacientes em atendimento nos servigos de salde.

Subdivisdo de formas farmacéuticas: clivagem ou partilha de
forma farmacéutica.

Transformagao/derivacdo: manipulagdo de especialidade far-
macéutica visando ao preparo de uma forma farmacéutica a partir de
outra.

Unitarizagdo de doses de medicamento: procedimento efe-
tuado sob responsabilidade e orientagcdo do farmacéutico, incluindo,
fracionamento em servigos de salde, subdivisdo de forma farma-
céutica ou transformacdo/derivacdo em doses previamente selecio-
nadas, desde que se destinem a elaboragdo de doses unitarizadas e
estéveis por periodo e condigdes definidas, visando atender as ne-
cessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos
servicos de salde.

3. CONDICOES.

3.1. O preparo de doses unitérias e a unitarizacdo de doses
de medicamentos, desde que preservadas suas caracteristicas de qua-
lidade e rastreabilidade, é permitido exclusivamente as farmécias de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivaente
de assisténcia médica

3.11. As farmécias de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou equivalente de assisténcia médica que redizar trans-
formag&o/derivacdo de medicamentos devem atender aém das dis-
posi¢des deste anexo, 0s requisitos abaixo:

a) Que o procedimento seja exclusivo para elaboragdo de
doses unitérias e unitarizagdo de doses, visando atender as neces-
sidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos ser-
vigos de salde;

b) Seja justificado tecnicamente ou com base em literatura
cientifica;

c) Seja efetuado em cardter excepcional ou quando da in-
disponibilidade da matéria-prima no mercado e auséncia da espe-
cididade farmacéutica na dose e concentracdo e ou forma farma
céutica compativeis com as necessidades terapéuticas do paciente;

d) Que o medicamento obtido sgja para uso extemporaneo.

3.2. A preparagdo de doses unitérias e a unitarizacdo de
doses de medicamentos deve ser realizada sob responsabilidade e
orientacdo do farmacéutico que deve efetuar 0s respectivos registros
de forma a garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos
realizados.

3.3. A preparagdo de doses unitarias e a unitarizago de dose
do medicamento, deve ser registrada em Livro de Registro de Re-
ceitudrio, ou seu equivalente eletrénico, escriturando as informagdes
referentes a cada medicamento, de modo a facilitar o seu rastrea-
mento.

3.3.1. O Livro de Registro de Receituario, informatizado ou
ndo, deve estar disponivel as autoridades sanitérias, quando soli-
citado.

3.3.2. O registro deve conter, no Minimo, 0s seguintes
itens:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras mintsculas. No caso
de fitoterapicos, nomenclatura boténica (género e espécie);

b) Data da submissdo do medicamento a0 preparo de doses
unitérias ou a unitarizagdo de doses (dd/mm/aaaa);

¢) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do
fabricante;

d) Ndmero do lote e data de validade original (més/ano);

e) Codigo, nimero ou outra forma de identificagcdo criada
pelo servico de salde (ndmero seqiiencial correspondente a escri-
turacdo do medicamento no Livro de Registro de Receituario) e data
de validade ap6s a submissdo do medicamento ao preparo de doses
unitérias ou a unitarizacdo de doses;

f) Forma farmacéutica, concentragdo da substancia ativa por
unidade posolégica e quantidade de unidades, antes e apds a sub-
missdo do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a uni-
tarizacdo de doses,

g) ldentificagdo do profissional que efetuou a atividade de
preparacdo de doses unitérias ou a unitarizagdo de doses do me-
dicamento;

h) Tipo de operac&o realizada na preparagdo de doses uni-
térias ou a unitarizagdo de doses (transformagao/adequacgdo, subdi-
visdo da forma farmacéutica ou fracionamento em servigos de sal-
de).

3.4. Devem exigtir procedimentos operacionais escritos para
a prevencéo de trocas ou misturas de medicamentos, sendo portanto,
vedada a realizacdo de procedimentos de preparagdo concomitante, de
doses unitérias ou unitarizacdo de doses de mais de um medica
mento.

3.5. A escrituragdo de todas as operagOes relacionadas com
os procedimentos de preparacdo de dose unitéria ou unitarizacdo de
doses do medicamento deve ser legivel, sem rasuras ou emendas,
aém de observar a ordem cronoldgica e ser mantida devidamente
atualizada, podendo ser informatizada ou néo.

3.6. A farmécia deve assegurar a qualidade microbiolgica,
quimica e fisica de todos os medicamentos submetidos a preparagéo
de dose unitéria ou unitarizagdo de doses.

3.7. Para a preparagdo de dose unitéria ou a unitarizagéo de
doses de especialidades farmacéuticas estéreis devem ser atendidas
ainda as disposi¢cdes do Anexo 1V, no que couber.

3.8. Os procedimentos para a preparagdo de dose unitéria ou
a unitarizacdo de doses de medicamento devem seguir preceitos far-
macotécnicos, de forma a preservar a seguranga, eficécia e qualidade
do medicamento.

3.9. O prazo de vaidade dos produtos submetidos a pre-
paracdo de dose unitéria ou a unitarizacdo de doses varia em funcdo
do tipo de operacéo realizada:

a) No caso de fracionamento em servicos de salde sem o
rompimento da embalagem priméaria o prazo de validade serd o de-
terminado pelo fabricante;

b) No caso de fracionamento em servicos de satide onde ha
o0 rompimento da embalagem primé&ia, o prazo de validade serg,
quando ndo houver recomendagdo especifica do fabricante, de no
maximo 25% do tempo remanescente constante na embalagem ori-
ginal, desde que preservadas a seguranca, qualidade e eficicia do
medicamento;

c) No caso de preparagdo de doses unitérias ou a unita-
rizacdo de doses por transformagéo/adequacdo ou subdivisio da for-
ma farmacéutica, quando ndo houver recomendagdo especifica do
fabricante, o periodo de uso deve ser 0 mesmo das preparacdes
extemporaneas.



3.9.1. Para os casos descritos na alinea "a' do item 3.9., a farmécia deve preferencia mente
adquirir medicamentos disponiveis no mercado em embalagem priméria fracionével.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGAO

i " L . " ~ 3.1. INF NUmero total de funciondrios: (M) __ (F) __ SIM  |NAO
. 3.10 O prazo maximo para estoque dos medicamentos ja submetidos a preparacéo de dose Nivel superior: __ 2° grau completo:
gnétarlzada € de 60 dias, respeitada a forma farmacéutica e o prazo de validade estabelecido no item Outros niveis
= L . N ~ L 3.2. | Existe farmacéutico presente?
3.11. A embalagem priméria do produto submetido a preparagdo de doses unitérias ou a 23 R A farmicia bossui UM orGanoarama?
unitarizacio de doses deve garantir que as caracteristicas do medicamento n3o sgjam alteradas, pre- 2. 1EC1a POSSLIL UM, OTaN0orama? —
servando a qualidade, eficacia e seguranca do mesmo 34. N Demonstra possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para o desenvol-
3.11.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e vimento de sues dividenles? . -
embal agem de medicamentos submetidos ao preparo de dose unitéria ou unitarizada. 35. R As atribuicbes e responsabilidades individuais estdo formalmente descritas e perfei-
3.12. A rotulagem deve garantir a rastresbilidade do medicamento submetido a preparagio de tamente compreensivels a todos os empregados? .
dose unitéria ou unitarizada, contendo, no minimo, as seguintes informagdes: 36. INF Existe sobreposicéo de atribuicdes e responsabilidades que possa comprometer a apli-
a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minUsculas, ou nomenclatura botanica (género e cacéo das Boas Préticas de Manipulagdo?
espécie), no caso de fitoterapicos; 3.7. N E proibida a entrada de pessoal n&o autorizado nos diversos setores da &rea de ma-
b) Concentracdo da substancia ativa por unidade posoldgica, com excecdo de medicamentos nipulagéo?
com mais de quatro farmacos; 38. R Na hipétese da necessidade de pessoas estranhas terem acesso a area de manipulago,
c) Data de validade apds submissdo do produto ao preparo de dose unitaria ou a unitarizagdo de existe procedimento escrito?
doses conforme item 3.9. (meﬁ/jano); o o ) 381 N Sdo previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas
d) Nome do farmacéutico responsavel pela atividade de preparaco de dose unitéria ou uni- protetoras?
tarizada ou rt_espec’ﬂ Vo CRF; N " 3.9. N A admissdo dos funcionérios é precedida de exames médicos?
?) ?\I/I'a de ajn)'dn' stragao, quar]ldo f&‘g'“?/;w ifi ~ eabilidade d d 3.10. N S&0 realizadas avaliagGes médicas periddicas de todos os funcionérios da farmécia?
_f) Namero, codigo ou outra forma de identificacao que garanta a rastreshilidade do produto a1l R Foi elaborado "Programa de Controle Médico e Saiide Ocupacional” (PCMSO)?
submetido a preparacdo de dose unitéria ou unitarizada e dos procedimentos realizados conforme ~ . . ’
previsto no item 3.2 3.12. | Em caso de lesfio exposta, suspeita ou confirmacéo de enfermidade que possa com-
‘e : . . ~ e et alidade d A istral, o funciondrio é afastado dt ati-
3.13. Os medicamentos sujeitos a controle especial devem seguir legislagio especifica. Ry | aiiace 2 preparaeso Mgiste, © funaionanio © 0 e suss &l
3.14. Para exercer as atividades de preparagéo de dose unitéria ou unitarizada de medicamento, 213 N Na 4 - p e d e & . i d p
0 servigo de salde deve possuir infra-estrutura adequada as operagBes correspondentes, dispondo de LS a “;_a € pesagem € salas gama“:jp“;m ed respeitada me' G0 do uso de
todos os equipamentos e materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de contaminag&o, CoSmeticos, |18 ou QUASHUET CDIETos de a0omo CE LSO Pessoal
misturas ou trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas sanitérias vigentes. 314, N E respeitara a proibigéh de conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas,
3.15. A sdla destinada as atividades de preparagdo de dose unit&ria ou unitarizada de me- dimentos, betidas, Pf?d;'tos fumigenos, medicamertos e objetos pessodis nas sales de
dicamento deve estar devidamente identificada e suas dimensGes devem estar compativeis com o volume pesagem e mani pul ag5o?
das operagGes, devendo possuir no minimo: 3.15. N Os empregados sfo ingtruidos e incentivados a reportar a0s seus superiores imediatos
a) Bancada revestida de material liso, resistente e de f&cil Iimpeza; qualquer condic&o de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal?
b) Pia com a‘;]ua corrente; 3.16. N A farmécia é responsavel pela distribuicdo dos Equipamentos de Protegéo Individual de
c) Instrumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e demais materiais para uso ex- forma gratuita, em quantidade suficiente e com reposicéo periodica?
clusivo nas atividades de preparagdo de dose unitéria ou unitarizada de medicamento e que permita sua 3.17. N Existe procedimento que oriente os funcion&rios quanto ao uso, manutengdo, con-
limpeza e sanitizag&o; servacéo e descarte dos Equipamentos de Protecgo Individual?
d) Lixeira com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente identificada. 3.18. N Os funcionarios envolvidos na manipulagéo estdo adequadamente paramentados, uti-
3.16. Em carédter excepcional, nos casos de baixa demanda ou que envolvam alta tecnologia néo lizando equipamentos de protecéo individual (EPIS)?
d|§|opnivd na farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou eqql\{al_mte de a_slst?nma 3.10. INF Qual a freqgiiéncia de troca de uniformes?
medica, podem ser contratados servicos de farmécias para o preparo de dose unitéria e unitarizacdo de 3.20. R A lavagem dos equipamentos de protego individual dos funcionérios envolvidos na
dose do medicamento, desde que atendidas as disposicdes desta Resolugdo de Diretoria Colegiada manipulaco & de responsebilidade da farmécia?
. 316.1. .AS farmac_:las somente poderao re.allzar as aivi dades. previstas neste anexo para atender 3.21. N Existe procedimento para paramentacéo e higienizacéo das méos e antebracos antes do
a0 disposto no item anterior, devendo ser formalizado contrato escrito entre as partes. inicio da manipulacio?
ANEXO VII
ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA 4. INFRA-ESTRUTURA FISICA — . . _ .
4.1. N A farmécia esta localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra-estrutura |SIM NAO
= R - adequada as atividades desenvolvidas?
L IDENT”:IC/T\C_AO DA FARMACIA: 4.2. N As &eas e instalagdes sdo adequadas e suficientes ao desenvolvimento das opera
1.1. Razdo Social: coes?
12. CN.PJ. (C‘G_'C): 4.2.1. INF Possui, no minimo:
1.3. Nome Fantasia: a) &rea ou sala para as atividades administrativas;
1.4. N.° da Autorilzat;é"o de Funjcionamento: [Data de publ?cac?o: b) 4rea ou sda de armazenamento;
15. N.° da Autorizacéo Especial: |Data de publicacéo: ¢) &rea ou sala de controle de qualidade;
1.6. N.° da Licenca de Funcionamento: d) sdla ou local de pesagem de matérias-primas;
Fixada em local visivel? () Sim (1) Néo e gﬁds) de manipulacéo;
1.7. Endereco: \ f) &rea de dispensacso;
Rua: g) vesti&rio;
NUmero: Bairro: Cidade: h) sala de paramentacéo;
CEP: i) sanitérios;
DDD: j) &rea ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
Telefone: k) depésito de Material de Limpeza.
Fax: 4.3. N Os ambientes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermedveis,
E-mail: sem rachaduras, resistentes a0s agentes sanitizantes e facilmente lavéveis?
1.8. Nome do Responsével Técnico: 43.1. N Estdo em bom estado de higiene e conservacéo?
CRF/U.F re.: 4.4. N As salas, areas e locais estdo limpos?
Presente? () Sim () N&o 45. N Né&o existem infiltragdes e /ou mofo e ou actimulo de lixo?
1.9. Tipo de preparagio que manipula: 4.6. N A iluminagdio e ventilagdo sdo compativeis com as operagies e com 0s materiais
(') Homeopatia () Alopatia () Preparacies estéreis manuseados?
() Fitoterapicos 4.7. R As instalacOes elétricas estdo em bom estado de conservacdo, seguranca e uso?
1.10. Quais as formas farmacéuticas preparadas? 4.8. N Os esgotos e encanamentos estdio em bom estado?
@) S(’glidps_( ) Semi-Sélidos () Liquidos’C_)rais( ) Liquidos uso externo 4.9. INF Existem tubulaces expostas?
(') Injetaveis de Pequeno Volume (') Colirios 491, R Estdo identificadas?
T L:\tllr;\aﬁi[:j‘;nnszgjéncias de Baixo fndice Terapéutico? () Sim () Nao 410 N Os relos sfo sfonerios & com tampas escamoteivels?
Alta dosagem e baixa poténcia? () Sim ( ) Néo 4.11. R Emftem sanlt’)anos em quantidade suficiente?
Baixa dosagem e alta poténcia? () Sim () N&o 4111 N Estéo limpos?
1.12. Manipula 4.12. N Os sanitérios séo de f&cil e estéo adequadamente |ocalizados?
a) Hormodnios? () Sim () Nao 4.13. N Os sanitérios dispdem de papel higiénico, lixeira com tampa e pedal, toalhas des-
b) Antibi6ticos? () Sim () Nao cartéveis, sabdo liquido e pia com &gua corrente?
c) Citostéticos? () Sim () N&o 4.14. R A farmécia dispde de vesti&io destinado a guarda dos pertences dos funcionérios e
d) Substancias sujeitas a controle especial? () Sim () Néo colocacéo de uniformes?
1.13. Possui Filiais? Quantas? 4.15. N A farmécia possui sala destinada a paramentacgo?
OBS: Anexar relaggo com dados cadastrais 4.15.1. R A sala de paramentacBo serve como acesso s areas de pesagem e manipulagio?
1;14A Caso a empresa possua mais de um estabelecimento, a farmécia centraliza alguma atividade de manipulago? Como estas atividades 4.15.2. R A sala é ventilada e possui_dois ambientes (barreira sujo/limpo)?
séo distribuidas? — - 4.153. N Existe nesta sala ou junto a ela lavatdrio com provisio de sabonete liquido e anti-
1.15. Séo centralizadas as atlvtdad% de controle de qualidade? séptico, além de recursos para secagem das méaps?
1.16. Pessoas contactadas/funcéo: 41531 |N Este lavatorio é de uso exclusivo para o processo de paramentagio?
4.16. R A farmécia dispde de &rea especifica para lavagem de materiais de embalagem e de
utensilios utilizados na manipulago?
2. CONDICOES GERAIS SIM  INAO 4.17 INF A lavagem ocorre em local dentro do préprio laboratério de manipulacéo?
2.1 R As imediacBes da farmécia estdo limpas e em bom estado de conservagdo? 4.17.1. N Obedece a procedimentos escritos e ocorre em horédrio distinto do das atividades de
2.2. INF Existem fontes de poluig&o ou contaminag&o ambiental préximas & farmécia? manipulac&o? —
23. | A dispensagio das preparagdes magistrais de medicamentos é feita somente mediante 4.18. N Existe local adequado para guarda de materiais limpos?
prescricéo de profissional habilitado? 4.19. N Os materiais de limpeza e germicidas em estoque s30 armazenados em 4rea ou local
24. N A manipulacgo das preparaces oficinais é feita de acordo com a legislaggo vigente? especificamente designado para tal fim e identificado?
25. | E respeitada a proibicdo de aviar receitas em c6digo, siglas ou nimeros? 4.20. R Existe local destinado especificamente a lavagem dos materiais utilizados na limpeza?
26. | E respeitada a proibicio de dispensagdo de medicamentos manipulados em substituicgo 421 N Os ambientes de armazenamento, manipulagdo e do controle da quaidade séo pro-
a medicamentos industrializados? tegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores ou outros animais e poeira?
2.7. N E respeitada a proibicgo de captagso de receitas contendo prescrigdes de medicamentos 4.22. R As atividades administrativas e 0 arquivo da documentagdo sao realizados em area ou
magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de medicamentos? sdla especifica?
2.8. N E respeitada a proibicdo de intermediagio de formulas entre farmécias de diferentes 4.23. INF A farmécia possui sala de descanso e refeitério?
empresas? 4.23.1. N Estéo separados dos demais ambientes?




5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS 7.25. N Se uma l]r)ica remessa de malerie_al cont~iver |OteS diS!intOS,~ c;ada lote é levado em
5.1. N A farmécia é dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios basicos? SIM  |NAO wnw—,mw andlise e I'pam'_ . —
o 7.26. N Cada lote da matéria-prima é acompanhado do respectivo Certificado de Andlise do
a) balanca(s) de precisdo; fornecedor?
b) plemslpadrapl rastreaveis; o B 7.26.1. N Os Certificados de Andlise do fornecedor o arquivados?
©) vidraria verificada contra um padréo calibrado ou adquirida de fornecedores 7.262. N Os Certificados de Andlise contém informagBes claras e conclusivas, com todas as
credenciados pelos Laboratérios da Rede Brasileira de Calibraggo, quando for especificagdes acordadas com o farmacéutico?
0 caso; 7.263. N S&o datados, assinados, contém a identificago do nome do fabricante/ fornecedor e do
¢) sistema de purificagio de agua; seu r@’ nsavd técnico com_ r_gspectivo registro ncj C_onsd_hp de Classe?
d) refrigerador para a conservagéo de produtos termolébeis; 7.21. N Qiag‘;mﬂérﬁ eﬁaTalef iais de embalagem sfo identificados, armazenados e co-
€) termometros e h|grometros o . L 7271 N S&0 amostrados e analisados conforme especificagdes?
f) bancadas revestidas de materia liso, resistente e de fécil limpeza; 7272 N S0 rotulados quanto a sua situaio?
0) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificadas; 7.2.8. N Os materiais reprovados na inspeco de recebimento s3o segregados e devolvidos a0
h) armério fechado, de material liso, resistente e de f&cil limpeza, ou outro dispo- fornecedor, atendendo a legislacdo em vigor?
sitivo equivalente para guarda de matérias-primas e produtos fotolébeis e /ou sen- 7.2.9. INF A farmécia fraciona matérias-primas para uso proprio?
siveis a umidade. 7.29.1 N O fracionamento ocorre em instalactes e condicOes adequadas?
5.2. INF A farmécia possui uma central de pesagem? 7292 N Os rétulos das mamériasrp(imas7fracionadas contém identificagdo que permita a ras-
5.3. | Caso negativo, a farmécia possui pelo menos uma balanca em cada laboratério? 7.3, Controle de Oulidade das ;ﬁlgjﬁin(ﬁer:a?r?a?ﬂﬁbd om
5.4. N As balancas est@o instaladas em local que ofereca seguranca e estabilidade? 7'3'1 | A farmécia bossul 4rea ou saa dechontrole de qualidade?
~ " - —— P— 3.1 Jof ?
55 ! S0 adotatqus procedimentos ql;e impegam a contaminagéo cruzada e microbiana du- 7.3.2. INF A empresa centraliza as atividades de controle de qualidade de matérias-primas?
rente s alividades de e — — : 733. N A farmécia conta com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle
5.6. | As balangas possuem capacidade e sensibilidade compativeis com as quantidades a de qualidade?
serem pesadas? 7.3.4. | Esté equipada para realizar as andlises legalmente estabelecidas?
5.6.1. N Est&o devidamente calibradas? 7.35. N Os equipamentos e aparelhos estéo instalados de maneira adequada para o seu correto
56.2. N S0 mantidos os registros de calibragio? funcionamento? S — ;
5.7. R Os equipamentos estéo instalados e localizados de forma a facilitar a manutencéo? 7.36. N Eégoag g:gz‘é' 'g;‘?:;gggggxﬁ'gg:‘f&g&g;a;?;Zdaga;ng; ame?sgragan, s
58. N Os equipamentos e materiais s30 mantidos de forma organizada e racional, evitando os 737 R A farmécia realiza monitoramento das condicBes ambientais das éereas en;/olvi das no
riscos de contaminagdo, misturas de componentes e garantindo a seqiiéncia das ope- o processo de manipulacio?
ragoes? 7371 R Existem procedimentos para 0 monitoramento?
5.9. N A farmécia dispde de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para 7.37.2 R Existem registros?
atender a demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou es- 7.38. N As especificagOes e as respectivas referéncias farmacopéicas, Codex ou outras fontes de
terilizado? consulta, oficialmente reconhecidas, estéo disponiveis no estabelecimento?
5.10. N As calibragBes dos equipamentos e instrumentos de medicio Sio executadas por em- 739 N Qs cmif_ift_:adog, ;s andlise dos fornecedores sdo avaliados para verificar o atendimento
presa certificada, utilizando padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibracéo? 7391 N aﬁ'rlcﬁ@ dessa avaliagio?
510.1. INF anl afrgquenma d?S calibracdes? 7.3.10. | As matérias-primas sd0 analisadas no seu recebimento, efetuando-se no minimo os
5.10.2. N Séo mantidos 0s registros? testes abaixo, respeitando-se as suas caracterfsticas fisicas e
5.11. N E realizada verificagdo dos equipamentos por pessoal treinado do préprio estabele- mantendo os resultados por escrito?
cimento? a) caracteres organolépticos;
5.11.1. INF Qual a freqiiéncia? b) solubilidade;
5.12. N Existem procedimentos escritos para a reaizacdo da verificacdo dos equipamentos? 9 pH; |
5121 N Existem registros? g)) D
5.13. N Existem padrdes de referéncia? f) ponto de fusio;
5.14. R Todos os equipamentos so submetidos & manutencéo preventiva? g) densidade;
5.15. R Existe um programa formal para manutencéo preventiva dos equipamentos? h) avaliacdo do laudo de andl i_se dq fabricantdfo_rneoedor_. i i i
5.16. R Existem procedimentos escritos para manutencio preventiva e corretiva dos equipa- 7311 N Caso os fornecedores de matérias-primas néo estejam qualificados, a farmécia realiza os
mentos? demais ensaios farmacopéicos previstos para cada matéria-prima?
. P " ~ - . 7.312. N Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos compéndios re-
517. N Todos os sistemas de climatizagé de ambientes 50 mantidos em condigdes adequadas conhecidos pela ANVISA, os ensaios de controle de qualidade do item 7.3.11 do Anexo
de limpeza, conservacgo, manutencéo, operagéo e controle? | sfo redlizados com base nas especificagBes e metodologias fornecidas pelo fabri-
5.18. N Existem equipamentos de protecgo individual e coletiva? cante?
5.19. R Existem sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagio es- 7.3.13. N As metodol ogias fornecidas pelo fabricante foram devidamente validadas e foi realizada
fica? a transferéncia analitica das metodologias para o laboratério responsavel pela realizagéo
5.20 R 05 extinores et denro d de validade? e a0l o7
= S extintores ao entro o prazlo e V, ', et 7.3.14. INF A farmécia terceiriza alguma atividade de controle de qualidade de matéria-prima?
521 R O acesso a0s extintores e mangueires estd livre? — 73141 N A terceirizacho atende 2s disposicbes do Anexo 12
5.22. N O mobiliério é feito de material liso, impermeével, resistente e de fécil limpeza? 7.3.15. N A farmécia realiza, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinagio
5.23. R O mobilidrio é o estritamente necessério ao trabalho de cada &rea? dos caracteres organolépticos e determinacéo de materiais estranhos?
7.3.16. N A farmécia realiza também a avaliag@o dos caracteres macroscopicos das plantas in-
tegras ou grosseiramente rasuradas?
6. LIMPEZA E SANITIZACAO - " P - - ,, "
6.1. N Existem procedimentos operacionais de limpeza e sanitizacdo das areas, instaacdes, [SIM  [NAO 73.17. N (Za{gngz rﬁiecngg)” rgafeell'glgi%eaggﬁn v e%e;aé,eﬁ\l;én adg?)s testes j& mencionados
equipamentos e materiais? € Teallza0a a dEterminggeo da densicade? - "
6.2. N Os equipamentos e utensilios sA0 mantidos limpos, desinfetados e guardados em local 7.3.18. N Caso os fornecedores ndo sejam qualificados pela farmécia, ela realiza ainda os
apropriado? testes de umidade, determinagdo de cinzas totais, pesquisa de contaminagdo micro-
6.3. N O lixo e residuos da manipulagio sfo depositados em recipientes tampados e iden- bioldgica, além de caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou pos?
tificados? 7.3.19. N A reprovagdo de insumos é notificada a Autoridade Sanitéria, segundo legislacdo vi-
6.3.1. R S&o esvaziados fora da drea de manipulacdo? ] gente?
6.4. N O lixo e residuos da manipulacéo tém um descarte apropriado? , 7.3.20. | S0 mantidos os registros das andlises redizadas pela farmécia e daquelas objeto de
6.5. N Sdo seguidas as exigéncias da legislacdo vigente sobre gerenciamento dos residuos? terceirizagio?
g-g-l H gaﬁa%‘?%’:mﬁ?ggma de Controle Integrado de Pragas e Vetores'? 7.3.21. N Os Certificados de Andlise emitidos pela farmécia ou por empresa contratada s30
2 2 < - - - - avaliados para verificar o atendimento as especificacdes?
6.6.2. N A aplicacdo dos produtos é realizada por empresa licenciada para este fim? P ~ : P —
6.7 N Os produtos usados na limpeza e sanitizagio sio apropriados? 73211, N ?glttegj]olgorma@os claras e conclusivas, com todas as especificactes e definicdo dos
6.8. INF A farmécia manipula saneantes domissanitérios? ~ - - — s P~ . p
681 N Os produtos manipulados 20 destinados ao consumo proprio? 7.321.2. N So datados, assinados e com |dent_|f|_cax;a\o7 do responsavel técnico e respectivo nimero
6.8.2. N A manipulacio ocorre em sala apropriada? de inscriéo no seu Conselho Profissional”? - — —
7.3.22. N Os equipamentos e instrumentos de medicéo e ensaios sdo periodicamente verificados e
= calibrados?
;'lMAATE.RIeS—PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM 7.3.23. R A verificagdo dos equipamentos é feita por pessoal treinado, do proprio estabelecimento,
.1. Aquisicao . S — - — - - empregando procedimento escrito?
711 N Existem especificabes para todas as matérias-primas e materiais de embalagem? SIM__INAO 7.3.24. N A calibragio dos equipamentos é executada por pessoal capacitado, utilizando padrées
7111 N Estéo atualizadas, autorizadas e datadas pelo responsével? rastredveis a Rede Brasileira de Calibracio?
7.1.2. N As especificages das matérias-primas contém os requisitos constantes no item 7.1.3. do 7.3.24.1. N Existem registros?
Anexo |? . — 7.3.25. R Os equipamentos utilizados no laboratério de controle de qualidade 3o submetidos &
7.1.3. R A farmécia mantém cadastro do(s) fornecedor(es) dos materiais? manutencio preventiva e corretiva?
7.14. N As matérias-primas sio adquiridas de fabricantes/ fornecedores qualificados quanto aos 7.3.26. R Existe um programa para manutencao dos equipamentos do controle de qualidade?
critérios de qualidade, de acordo com as especificagbes? 7.3.27 R Existem procedimentos operacionais para manutencio dos equipamentos?
7.15. N Existe procedimento operacional escrito que detalhe todas as etapas do processo de 7.3.28 R Sa0 mantidos 0s registros de manutencio?
quahﬂ :. dos forr_necedora’? PP 7.3.29. R A amostragem dos materiais é executada em local especifico e sob condigdes ambientais
7.1.6. N S&0 mantidos os registros do processo de qualificacéo? adequadas?
7.1.7. N S&0 mantidos os documentos apresentados por cada fornecedor/fabricante? 7.3.30. N A amostragem dos materiais obedece a procedimentos operacionais?
7.18. N A qualificagdo do fabricante / fornecedor foi feita abrangendo no minimo, os seguintes 73.31. N A amostragem é realizada de forma a evitar a contaminaggo cruzada?
criterios: - . N . L 7.3.32. N Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com
a) ComprovagZo de regularidade perante &s auttoridades sanitarias competentes; 0s materiais 30 limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados?
b) AVd'aan qo fabricante / fofnlecedor, por melf) de andlises de an"de de 7.3.33. | A reandlise das matérias primas, quando realizada, ocorre dentro de seus prazos de
qualidade realizadas pela farmécia e da avaliagdo dos laudos analiticos apresentados, validade?
verificando o atendimento as especificagdes estabelecidas pelo 7.4, Armazenamento -
farmacéutico e acertadas entre as partes; > P " —
o e . - 74.1. N A érea ou sala de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem
9 A.u d"‘_’”as para Ve".ﬂ G20 do cumpr{me‘nto das ormas de Boas Préticas de ordenada das diversas categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e outros
Fabricacéo ou de Fracionamento e Distribuigdo de insumos; produtos?
d) Avaliacdo do histérico dos fornecimentos anteriores. 742 N A &ea olu sla de armazenamento esta limpa?
7.L19. INF Quem f?'. - @‘?ﬁ’?.”e‘a reallz,a‘.;ao das al.Jd't.o rias nos fornecedores? 743 N As condigBes de temperatura e umidade s compativeis com os produtos armaze-
7.1.10. N A farmécia mantém cépia do relatério da auditoria? nados?
7.1.11. N Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados sdo atdxicos 74.4. N As condicBes de temperatura e umidade de armazenamento estéo definidas em pro-
e compativeis fisico-quimicamente com a composicéo do seu contelido? cedimento?
7.2. Recebimento _ i _ . . 74.4.1 N S&0 monitoradas e registradas?
7.2.1. N As matérias-primas sé0 reoebldas_ or_pessoa traqa_da? - — 7.45. N As matérias-primas, materiais de embalagem e outros produtos sdo armazenados sob
722 N Existe procedimento para recebimento das matérias-primas e materiais de embala condigdes apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e se-
gem? guranca dos mesmos?
7.23. N Todos os materiais sdo submetidos & inspegéo de recebimento? 7.4.6. N Existe rea ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de
7.24. N Existem registros do recebimento de matérias-primas e materiais de embalagem? produtos, em quarentena, em condicGes de seguranca?




7.4.7. N Existe &rea ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias 9.5. N Os materiais para pesagem e medida (recipientes, espétulas, pipetas e outros) estéo
primas, materiais de embalagem e produtos, reprovados, devolvidos ou com prazo de limpos?
validade vencido, em condicBes de seguranca? 9.6. N Apbs a pesagem e /ou medida, os materiais sAo etiquetados imediatamente, quando for
7.4.8. | A farmécia dispOe de armério resistente e/ou sala propria, fechados com chave ou outro 0 caso, afim de evitar trocas?
dispositivo que ofereca seguranca para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos 9.7. INF Os recipientes utilizados na pesagem/medida das substancias sio reutilizados para outras
a regime de controle especial? pesagens?
7.4.9. | As substancias que foram submetidas a processo de diluicéo sdo armazenadas em local 9.7.1. N No caso de serem reutilizados, s&0 limpos adequadamente?
distinto das suas matérias-primas ativas de origem? . 98. N Os laboratérios de manipulagéo possuem dimensdes que facilitem, a0 maximo, a lim-
7.4.10. N A farmécia dispoe Qe local eequi pamentos seguros e protegidos para 0 armazenamento peza, manutencio e outras operacies a serem executadas?
de_produtos |'nflamave|sﬂ caustlcps corrosivos e a_(plosvos? 9.9. | O laboratério de manipulaggo de solidos é totalmente segregado dos demais?
7.4.11. INF Existe necessidade de camara frigorifica e ou refrigerador? 9.10. | O laboratério de manipulagio de semi-solidos e liquidos é totalmente segregado dos
74.12. N Os produtos e matérias primas instaveis a variagdo de temperatura estéo armazenados demais?
em refrigerador? i — 9.11. INF S0 utilizadas na manipulagio substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas ou
74121 N Esse refrigerador € exclusivo para guarda de matérias-primas e produtos farmacéu- irritantes?
"‘:95? - 9.11.1. N A manipulacéo destas substancias é realizada em capela com exaustéo?
74.12.2. N Existem control_e _e fwwa? — - 9.12. N Existe procedimento para avaliacdo farmacéutica das prescrictes?
7.4.13. N Todos os materials s armazenados e r.nanu.seados.sob gondlgo&g a.propr!e}das N c!e 9.12.1. N O procedimento contempla as exigéncias do Regulamento Técnico?
forma ordenada, de modo a preservar a identidade, integridade quimica, fisica e mi- 0122 P = did s d - d
crobiolégica, garantindo a qualidade e sequranca dos mesmos? .12.2. N mente s3o atendidas prescriges que atendam aos itens 517.1 a 5.17.4 do Re-
. gcade e sy " gulamento Técnico?
7.4.14. N Os materiais armazenados s mantidos afastados do piso, paredes e teto, com es P - — -
pagamento apropriado para permitir a limpeza e inspecio? 9.123. R Verifica-se 0 correto preenchimento da prescri¢éo, conforme o item 5.18.4. do Re-
P— - i o gulamento Técnico?
7.4.15. N Os materiais sio estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua lo- P - - Z "
calizacio, sem riscos de troca? 9.13. N Com base nos dz{ios da prescrigéo, s8o realizados e registrados os calculos necessarios
- . " — para a manipulacdo do medicamento?
7.4.16. N Os rétulos das matérias-primas armazenadas apresentam, no minimo: " - T - - < -
a) denominag&o do produto (em DCB, DCI ou CAS) e cadigo de referéncia interno, 9.14. N EX'Se") procedlmentos operacionals ’;Scntos para manipulaggo das diferentes formas
quando aplicavel; farmace})t}cas preparadas na farmécia? i i _
b) identificagdo do fornecedor; 9.15. N A fa’ma?la garan_ts; que todos os_produtos manlnL_JIados sglam rastreavgs?
¢) ntimero do lote atribuido pelo fornecedor e o niimero dado no recebimento, caso haja 9.16. N Os excipientes utilizados na manipulagéo de medicamentos s3o padronizados pela far-
algum; mécia, de acordo com embasamento técnico-cientifico?
d) teor e/ou poténcia, quando couber; 9.17. | A farmécia possui Livro de Receitudrio e registra as informagGes referentes a prescrigéo
€) data de fabricagio, prazo de validade e data de reandlise (quando for o caso); de cada medicamento manipulado?
f) condigBes de armazenamento e adverténcia, quando necessario; 9.17.1. INF O Livro de Receituério é informatizado?
g) a situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em andlise, aprovado, repro- 9.18. R O Livro de Receituério, informatizado ou ndo, contém Termos de Abertura e de En-
vado). cerramento lavrados pela Autoridade Sanitéria local?
7.4.17. | As matérias-primas de origem e seus diluidos estdo claramente identificados com os 9.19. N S30 registradas no Livro de Receitu&rio as informagdes sobre:
aertas: - N &) Numero de ordem do Livro de Receituério;
a) concentrado: "ATENCAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER b) Nome e endereco do paciente ou a localizaggo do leito hospitalar para os
UTILIZADA QUANDO DILUTDA". casos de internacéo;
b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substancia + fator de diluicao. c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho de classe;
7.4.18. N A farmécia realiza o controle de estoque das matérias-primas registrando as entradas e d) Descricéo da formulaggo contendo todos os componentes e concentragdes;
saidas de cada uma delas? €) Data do aviamento.
7.4.19. | As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade? 9.20. N A farmécia mantém ainda os seguintes registros na ordem manipulag&o?
7.4.20. INF Qual o procedimento adotado pela farmécia nos casos em que ocorra o vencimento do a) Numero de ordem do Livro de Receituério;
prazo de vaidade das matérias primas? b) Descrigdo da formulagdo contendo todos os componentes (inclusive os
7.4.20.1. N Existe procedimento escrito? excipientes) e concentragdes;
7.4.202 N Existem registros? c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;
d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulacéo;
e) Visto do farmacéutico;
8 AGUA f) Data da manipulaggo; ) B
PR ” g) No caso da forma farmacéutica "cépsulas’, o tamanho e a cor da cépsula utilizada.
8.1. Aqua Potével — . ” ~ = 9.21. N Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da &rea de manipulagéo sdo limpos
8.1.1. | A farr_nac!a é z'alr)asteud'a com &gua potével? SIM__|INAO e desinfetados antes e apds cada manipulacio?
8.12. INF Possui_caixa d'agua propria? . — 9.22. N Existem procedimentos operacionais escritos para a prevencéo de contaminagio cru-
81.2.1 N Est4 devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou zada?
quaisquer outros contaminantes? . _ 9.23. N Os utensilios utilizados na manipulagdo de preparacBes para uso interno sio dife-
8.1.3. N Existem procedimentos para a limpeza da caixa d'agua? renciados daqueles utilizados para preparagdes de uso externo?
8131 N S&o mantidos os registros gue comprovem sua realizacao? 9.24. N A farmécia identifica os utensilios para uso interno e externo?
8.1.4. N Caso se trate de caixa d'dgua de uso coletivo, a farmécia tem acesso aos documentos 9.25. N O produto manipulado é imediatamente identificado?
refereﬁts ? !lmpaa dos reservatorios? 9.26. N Nas etapas do processo de manipulagdo, quando forem utilizadas matérias-primas sob a
8141 N Mantém copia dos mesmos? forma de po, s tomadas precaugdes especiais, com a instalagio
8.15. N A farmécia possui procedimento escrito para realizar amostragem da agua e que de- de sistema de exaustéo de ar, devidamente qualificado, de modo a evitar a dispersio do
termine a periodicidade das andlises? pb no ambiente?
8.1.6. N Existem especificacbes para &gua potavel? 9.27. N As salas de manipulagio s30 mantidas com temperatura e umidade compativeis com as
8.1.7. N Sho feitos testes _fisioo-quirpioos e microbi_olégicos no minimo a cada seis meses, para substancias/matérias-primas armazenadas/ manipuladas?
monitorar a qualidade da dgua de abastecimento? 9.28. N As condigdes de temperatura e umidade foram definidas e sdo monitoradas e re-
8.1.7.1 N S40 mantidos os registros? gistradas?
8172 N S?w;'ealizadas no minimo, as seguintes andlises da agua potavel? 9.29. | As matérias-primas encontram-se dentro do prazo de validade?
pl
b) cor aparente
c) turbidez
d) cloro residual livre 10. DOS CONTROLES
¢) solidos totais dissolvidos 10.1. Controle de qualidade dos medicamentos manipulados _
f) contagem total de bactérias 10.1.1. N Séo realizados os ensaios previstos no Anexo | em todas as preparacdes magistrais e|SIM  |[NAO
g) coliformes totais oficinais manipuladas?
h) presenca de E. coli. 10.1.2. N Os ensaios s8o realizados no préprio estabelecimento?
i) coliformes termorresistentes 10.1.3. N Os resultados s80 registrados na respectiva ordem de manipulacéo?
81.7.3 N Estéo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da 10.1.4. R Quando realizado o ensaio de peso médio, sdo calculados também, o desvio padréo e o
4gua de abastecimento? coeficiente de variacdo em relacdo ao peso médio?
8.2. Agua Purificada 10.1.5. N Os resultados sdo avaliados pelo farmacéutico, com vistas & aprovagdo ou néo da
8.2.1. | A é&gua utilizada na manipulacéo é obtida a partir da agua potavel? preparacéo para dispensacéo?
8.2.2. N E tratada em um sistema que assegure a obtencio da dgua com especificagdes far- 10.2. Monitoramento do processo magistral
macopéicas para &gua purificada? 10.2.1. INF O estabelecimento manipula formas farmacéuticas solidas?
8221 INF Qual o sistema utilizado? Especifique. 10.2.2. N E realizado o monitoramento do processo de diluigo, conforme estabelecido no item
8222 INF Qual é a capacidade em litrog/hora? 9.2.2. 9.2.5. do Anexo |?
8.23. N Ha procedimentos escritos para a limpeza e manutencéo do sistema de purificacdo da 10.2.3. N E redizado o monitoramento do processo de manipulagio das formas farmacéuticas
agua? sdlidas, conforme estabelecido nos itens 9.2.3 e 9.2.5. do Anexo 1?
8231 N S&0 mantidos os registros? 10.2.4. N Existe procedimento operacional que defina toda a metodologia para a execugdo do
8.24. N Séo realizados testes fisico-quimicos e microbiol6gicos da &gua purificada, no minimo monitoramento?
mensalmente, com o objetivo de monitorar o processo de obtengdo de agua? 10.2.5. N Os resultados de todas as andlises sdo registrados e arquivados no estabelecimento a
8.2.5. N A farmécia possui_procedimento escrito para a coleta e amostragem da agua? disposicao da Autoridade Sanitéria?
8.25.1 R Esta incluido como ponto de amostragem o local usado para armazenamento da dgua 10.2.6. N tEﬁéf]; estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfa
purificada? orio?
8.2.6. 1 Estéo estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da 10.2.6.1. N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova andlise?
agua purificada?
8.2.6.1 N E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova andlise?
8.2.7. INF Existem d@()_sitos para a &gua purificada? 11. MANIPULACAO DO ESTOQUE MiNIMO
8271 INF Qual a capacidade? 11.1. INF A farmécia mantém estoque minimo? SIM__[NAO
8.2.7.2 INF Qual 0 material utilizado? 111, INF De que tipo de formulagBes?
8.2.8. R Existf agum cuidado para evitar a contaminagd microbiolégica da &gua armaze- 11.2. N Séo atendidas as disposicdes do Anexo | para manutencio de estogue minimo?
nada’? 11.3. N As preparagdes para compor estoque minimo atendem a uma ordem de manipulagéo
8281 INF Qual? . — - — — especifica para cada lote, seguindo uma formulacéo padréo?
8.29. N E respeitada a exlgenc_|a~de armazenamento da dgua pynflcada por um periodo |r3)fer|or 114, N As preparacdes de estogue minimo estéo rotuladas corretamente?
az horas gemco ndlgommtam a "‘ww- 11.5. N Apbs a manipulagéo, o produto é submetido a inspegéo visual e conferéncia de todas as
8.29.1 R E redlizada a sanitizacéo dos recipientes a cada troca de agua? etapas do processo de manipulago, verificando a clareza e a exatidéo das informagdes
8.2.10. INF Qual o consumo médio de &gua purificada? do rétulo?
11.6. Controle de Qualidade do Estoque Minimo
_ 11.6.1. N Séo redizados controles em processo, devidamente documentados, para garantir as
9. MANIPULACAO especificacOes estabelecidas para o produto?
9.1. N A farmécia dispde de sala ou local especifico para a pesagem das matérias-primas, [SIM  |[NAO 11.6.2. N A farmécia possui procedimentos operacionais escritos e estd devidamente equipada
dotado de sistema de exaustéo? para realizar andlise lote a lote dos produtos de estoque minimo?
9.2. INF O local destinado a pesagem esta localizado dentro de cada sala de manipulacéo? 11.6.3. N S0 realizadas todas as andlises aplicaveis as formulagdes do estogque minimo previstas
9.3. N As dimensdes e instalagdes da sala ou local de pesagem sdo compativeis com o volume no Anexo 1?
de matérias-primas a serem pesadas? 11.6.3.1. N S0 mantidos os registros?
9.4. R As embalagens das matérias-primas sdo submetidas a limpeza prévia antes da pe- 11.6.3.2. N As andlises s30 realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem estatis-

sagem?

ticamente representativa do tamanho do lote?




11.64. N A f?rrTéciadiSPﬁe de |ab0£‘li_iérig de controle de qualilt{:fe gap;itado para fea“zggéf_’dde 16. MANIPULAGAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO iNDICE TERAPEUTICO SIM__|NAO
controle em processo e andlise da prepar manipu lo estoque minimo, referidos L. _ . . - -
nas letras "a‘r')a "g" do item 11.2 goe&n:;x%ol? puaca . 16.1. INF A farmécia manipula substéncias de baixo indice terapéutico para uso interno?

11.6.5. INF As andlises referidas nos itens "h","i" e “j" do item 11.2 do Anexo | sfo tercei- 16.1.1. INF Manipula substancias de baixo indice terapéutico - alta dosagem e baixa poténcia?
rizadas? P— 16.1.1.1 INF Quais?

11.6.5.1. R Existe contrato formal? R - R ) R : .

a i & R éncia?

11.6.6. N No caso das galénicas, & realizado o monitoramento m da pureza mi- 16.1.2. INF MarTlpuIa substancias de baixo indice terapéutico - baixa dosagem e alta poténcia?
crobiol6gica e adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipu- 16.1.2.1 INF Quais?
lador? 16.2. INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas?

.6.6.1. i 2 i pel ? R T L - ~ .
iggl m -Eroc::’;gz;ma?ioc::a; ?;gi;ﬁ?c adg Irgzo;eu;ao\c;i ﬁi;q:]o preparado, o6 4 16.3. | Est4 aprovada pela Vigilancia Sanitéria local para a manipulacdo destas substancias?
o (quatro) meses apos o vencimento do medicamento ou da base galénica? ' 16.4. | Foi apresentada comprovagZo da formulagio para os produtos solidos manipulados por
11.6.7.1. N A quantidade de amostra mantida é suficiente para a redizagdo de duas andlises meio de perfil de dissolucgo?
completas? 16.5. | Os excipientes utilizados foram padronizados, de acordo com a compatibilidade das
formulagdes, descrita em compéndios oficiais / farmacopéias / publicagdes cientificas
indexadas?

12. ROTULAGEM E EM BALAGEM - — - — 16.6. INF O estudo de perfil de dissolugdo foi realizado pela empresa, grupo de empresas ou

12.1. N Existem procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos |[SIM ~ [NAO associagio de classe?
manipulados? - -

12.2. R Os rétulos si0 armazenados de forma segura e com restrito? 16.7. | E gararltida a reprnodgtibilidad.e dqs gaudos dAe perfil de dissolugdo quando da ma-

12.3. N As preparacdes magistrais e oficinais estéo rotuladas corretamente? nipulacéo de substancias de baixo indice terapéutico?

12.4. N Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados garantem a estabilidade 16.8. | Possui_procedimento para qualificacdo dos fornecedores?
fisico-quimica e microbiol6gica da preparacéo? 169 | Os fornecedores estio qualificados?

.9. q ?
16.10. | Somente sdo adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as es-

13. CONSERVAGAO E TRANSPORTE pedificagbes?

13.1. N Existem procedimentos sobre conservacéo e transporte dos produtos manipulados? SIM__INAO 1611 Exis?m.procedi m.ent0§ o.peracionaﬂis .especifioo_s para as aividades de aqUi_Sj‘;éo ~de

13.2. INF Como é realizado o transporte dos produtos manipulados, se for o caso? substéncies de baixo Indice terapéutico, recetimento, armazeniamento, manipulagé,

133. N Os medicamentos termossensiveis sdo mantidos em condi¢es de temperatura com- dispensacéo e atencéo farmacéutica?
pativeis com sua oonservat;ép? : i 16.11.1. | Sao cumpridos?

134. N S)rqlgﬁa;j; :ﬂm’gf‘;‘a‘) e dispensagéo dos produtos manipulados e fracionados esta 16.12. | No momento do recebimento é fixada identificagio especial na rotulagem das matérias-

135. N Os produtos manipulados estdo armazenados a0 abrigo da luz direta, sem poeira, primas alertando de’que se trata de Sjbﬁanf:'e_l de baixo indice lerwlco'
protegidos de temperatura e umidade excessivas? 16.13. | O armazenamento € realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do

13.6. | Os produtos estdo dentro do prazo de validade? farmacéutico, com especificagdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam

13.7. N Exi_ste prooe_dimento para 0 destino dos medicamentos que estdo com o prazo de a manutenc3o das suas especificacdes e integridade?
valldadg expirado? — " p 16.14. | As substancias de baixo indice terapéutico que ainda n&o foram submetidas a processo

138. | Os medicamentos sujeitos ao controle especia estdo guardados em local com chave ou de diluico est ad local distinto d i diluidos?
outro dispositivo de seguranca? e diluicdo ao‘armazen afem .| ”,m. los rg:t?c !vos |.u| j0s?

1309. N Os produtos prontos para serem entregues aos pacientes estéo devidamente identificados 16.15. | No caso de manipular substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e ata
e guardados de forma a oferecer seguranca? poténcia, sdo adotados e registrados os procedimentos de:

13.10. N E ‘raf)eitada a proibicdo de.t-gposi:;éo ao pﬂbl_ic;) de produtos manipulados, com o a) dupla checagem na pesagem para diluigéo, sendo uma pelo farmacéutico;
objetivo dep“’@a“—‘?’i DUb“c'dfd € OP prom G0 - b) uso de metodologia de diluicdo geométrica no processo de diluiciio e homoge-

13.11. INF Qual o destino dado as preparacSes ndo retiradas pelos clientes? o

13.12. N Existe procedimento que estabeleca o destino dado as preparacSes n&o retiradas pelo NeiZageo, o . .
cliente, no caso de oferecer risco no descarte? c) escolha e padronizagdo de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos

estudo
s de perfil de dissolucéo.

14. DISPENSACAO 16.16. Séo realizadas andlises de teor de cada diluido logo apés o preparo e monitoramento

14.1. N O farmacéutico presta orientacdo necesséaria aos pacientes, objetivando o uso correto dos |SIM NAO trimestral do armazenado, conforme previsto nos itens 2.12.3 e 2.12.3.1 do Anexo 11?
produtos? 16.16.1 I Existem registros?

14.2. N Todas as receitas aviadas séo carimbadas pela farmécia, com identificagéo do es- - 499* X - - -
tabelecimento, data da dispensacdo e nimero de registro da manipulagéo, de forma a 16.17. | E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulagéo, sendo uma feita pelo
comprovar 0 aviamento? farmacéutico?

14.3. R A repeticéo de atendimento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicagéo 16.17.1. | O procedimento de dupla checagem na pesagem é registrado?

di it ito & d &0 do trat to? . . . o
£Xpressa Co prescrifor quanto & curac=o ¢o tratamento 16.18. | Na homogeneizag&o do produto em processo de manipulacdo sdo empregados os
mesmos excipientes e a mesma metodologia utilizada para obtencéo do produto ob-

15. GARANTIA DE QUALIDADE ieto do perfl de dissolucéo?

15.1. N A farmécia possui um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas|SIM NAO 1619 No processo de encapsulamento sfo utilizadas capsulas com o menor tamanho, de
Préticas de Manipulagio em Farmécias (BPMF), totalmente documentado e moni- acordo com a dosagem?
torado? ] _ S 16.19.1. I Existem registros?

152 N A famwl Mgnual ‘36 B~oas Préticas de ’\"a’."P“""‘?a"? - - 16.19.2. | E realizado controle do peso médio, desvio padréo e coeficiente de variagio em relagao

15.3. N As operagOes de manipulagdo sfo claramente especificadas por escrito e as exigéncias &io 2
de BPMF Sfo cumpridas? &0 peso medio

15.4. N Os procedimentos operacionais previamente estabelecidos pela farmécia sdo cumpri- 16.1921. |l Existem registros?
dos? . . . . 16.20. | O envase e a rotulagem seguem as disposigBes constantes do anexo | desta Reso-

155. N A demanda de manipulaces é compativel com a capacidade instalada da farmécia? luggo?

1:2.;"320 dBRValldade A determinacdo do prazo de validade é baseada na avaliagéo fisico-quimica das drogas 16.2L ! A dispensacéo € redlizada mediante atencdo farmacéutica?

o e consideracdes sobre a sua estabilidade? 16.21.1. | E realizado acompanhamento do paciente, avaliagio e monitoramento do uso correto do

15.6.2. R O prazo de validade dos medicamentos manipulados estabelecido pela farmécia esta medicamento?
vinculado a0 periodo de tratamento? 16.21.1.1 | Existem registros?

1563. N Existe procedi l_‘nent(t) 9,“9 defina a politica da empresa quanto as matérias-primas pro- 16.22 | E redlizado 0 monitoramento do processo de manipulagio de formas farmacéuticas de
Ximas a0 vencimento? el

15.7. Documentagio uso interno com realizagdo de uma andlise completa de formulaggio manipulada con-

15.7.1. N Todo 0 processo de manipulaggo é documentado, com procedimentos escritos que tendo substéncia de baixo indice terapéutico?
definam a e~CIfICId6}d9 das ? . _ . — 16.22.1 | O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral ?

15.7.2. N A documentaggo possibilita o rastreamento de informagdes para investigacéo de qual- 16.22.2. | As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas far-
quer suspeita de desvio de qualidade? Suticas?

15.7.3. N Os documentos séo aprovados, assinados e datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa Macalicas?
por ele autorizada? 16.22.3. Estd estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a execucdo do

15.7.4. N Os dados inseridos nos documentos durante a manipulagéo s3o claros, legiveis e sem monitoramento?

575 N rAaSJ;is” 5o inroduzid m hed o d teido oricina? 16.22.4. | Os resultados encontram-se registrados?

s alteragdes introduzidas permitem o conhecimento de seu contetido original?

15751 R £ iuaﬁﬁo motivo (Eaﬁéo” g 16.22.5. | A farmécia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de

15.7.6. N A documentago referente a manipulagio de formulas é arquivada, conforme reco- uma nova andlise, em caso de resuitado de andlise insatisfatério?
mendado por este Regulamento Técnico e seus Anexos? 16.23. | Na dispensacdo, o medicamento é acompanhado de bula simplificada contendo os

15.8. Treinamento padrdes minimos de informagdes a0 paciente?

15.8.1. N Existe um programa de treinamento de funcionérios, elaborado com base em um le-
vantamento de necessidades?

15.8.1.1 inclui i iniciai i ? = = - - = =

N O programa inclui os tréinamentos inidiais € continuados? — 17. MANIPULACAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A CON-|SIM__ |NAO

15.8.2. N S3o redlizados treinamentos especificos, de acordo com os grupos de atividades de- TROLE ESPECIAL
senvolvidos pela farmécia? T " - pun

15.8.3. N Existem registros dos treinamentos realizados? g; :EE 2 gmz: 2;: pz:z l;?;ﬂ%rt]:goi')

15.84. N E redlizada avaliagio da efetividade dos treinamentos? 17'3' INE A farmécia mani gula citostAtico s”

12'2'4;:“& InN Ses Existem registros? 17.4. INF A farmécia manipula substancias sujeitas a controle especial?

15'9'1 %Q A famécia realiza auto-inspecdes? 17.5. INF Quais as formas farmacéuticas manipuladas?

o A Specoes: 17.6. | A farmécia notificou a Vigilancia Sanitaria que manipula substancias constantes do

159.1.1. INF Qual a periodicidade? Anexo 1112

1592. N Os relatdrios das aut(}lrlggo—&s € Suas con(il USD&_‘ S0 documentados € ?rquwadog? 17.7. | A farmécia possui Autorizagdo Especial para a manipulagéo de substancias sujeitas a

159.3. N Com base nas conclusdes das auto-inspecles o estabelecidas as agles corretivas controle especial?

. _Inecessérias para assequrar 0 cumprimento das BPMF? 17.8. | A farmécia possui salas de manipulacZo dedicadas, dotadas cada uma com anteca

15.10. Atendimento a reclamacbes mara, para a manipulagio de cada uma das classes terapéuticas - hormonios, an-

15.10.1 N A farmécia registra as reclamacdes recebidas referentes a desvios de qualidade? tibidticos e citostaticos?

15.10.2. N As reclamactes sf0 investigadas? 17.8.1. | Cada uma das salas possui_sistema de ar independente e com eficiéncia comprovada?

15.10.3. N S30 adotadas e registradas as medidas corretivas? 17.8.2. | As salas possuem pressio negativa em relagdo as &reas adjacentes, sendo projetadas de

15.104 N S0 prestados esclarecimentos ao reclamante? forma a impedir o lancamento de p6s no laboratdrio ou no meio ambiente, evitando

15.10.5. N Esta afixada, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa contaminagdo cruzada, protegendo 0 manipulador e 0 meio ambiente?
informativa contendo enderego e telefones da autoridade sanitéria local, orientando os 17.9. S0 adotados procedimentos para evitar contaminagéo cruzada durante as atividades de

consumidores que desejarem, encaminhar reclamages sobre produtos manipulados?

pesagem?




téreis?

17.10. | A pesagem dos hormdnios, citostéticos e antibiéticos é efetuada na respectiva sala de 18.2.13. | Os uniformes usados na sala de manipulagdo sdo substituidos a cada sessdo de ma-
manipulacio? nipulacéo?
17.11. | As balangas e bancadas sdo submetidas a rigoroso processo de limpeza antes e apés 18.2.14. N As luvas estéreis sdo trocadas a cada 2 horas de trabalho de manipulagéo e sempre que
cada pesagem? sua integridade esteja comprometida?
17.12. | Todos os utensilios utilizados na manipulagéo de substéncias constantes do Anexo |11 18.2.15. N Os uniformes reutilizaveis si0 mantidos separados, em ambiente fechado, até que sejam
s80 separados e identificados por classe terapéutica? apropriadamente lavados e esterilizados?
17.13. | E assegurado o uso de equipamentos de protecfo individual apropriados, condizentes 18.2.16. I A lavagem e esterilizagio dos uniformes sio redlizadas sob a responsabilidade da
com osI ;j sco;o os controles e o volume de trabalho, visando prote¢éo e seguranca dos empresa?
manipul adores? PR : = ; PRSI
17.14. | Os funcionérios diretamente envolvidos na manipulagdo de substancias e produtos de igggl ::{NF g:;mmixm dos uniformes sfo realizadas por empresa terceirizada?
que trata 0 Anexo Ill sBo submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao Powen - P - - "
Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO)? 18.2.18. N (0] Qroc@o de lavagem e esterilizacdo dos uniformes segue procedimentos escritos?
17.15. R E adotado o sistema de rodizio no trabalho? 182181. [N Esta validado?
17.16. 1 Existe procedimento operacional especifico para evitar contaminagio cruzada? 18.3. Infra-estrutura fisica
17.17. | Os excipientes utilizados foram padronizados? 18.3.1. N A é&ea de preparacéo de estéreis esta localizada, projetada e construida ou adaptada
17.18. | Possui_procedimento para qualificacdo dos fornecedores? segundo padrdes técnicos, contando com uma infra- estrutura adequada as operagdes
17.19. | Os fornecedores estéo qualificados? desenvolvidas, para assegurar a qualidade das preparacdes?
17.20. 1 Somente sfo adquiridas matérias-primas que estejan em conformidade com as es- 1832 N A farmécia possui, além das areas comuns a farmacia:
pecificagdes? a) sala de limpeza, higienizagéo e esterilizagao;
17.21. 1 Existem procedimentos operacionais especificos para as atividades de aquisicdo, re- b) sala ou local de pesagem; .
cebimento, armazenamento, manipulago, dispensaco e orientacdo farmacéutica? ¢) sda de manipulagdo e envase exclusiva
17.22. 1 O armazenamento é redlizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do d) érea para revisio;
farmacéutico, com especificagio de cuidados especiais de armazenamento que garantam €) area para quarentena, rotulagem e embalagem;
a manutencio das suas especificagdes e integridade? f) sela de paramentacéo especifica (antecamara).
17.23. INF A farmécia prepara diluidos de substancias constantes do Anexo I11? 18.33. N Nas salas de pesagem, manipulagdo e envase, as superficies o revestidas de material
17.23.1. | Caso positivo, na pesagem para diluigiio ¢ realizada dupla checagem, sendo uma feita resistente aos agentes sanitizantes?
pelo farmacéutico? 18.34. N As superficies sfo lisas, impermedveis e possuem cantos arredondados?
17.23.1.1. | O procedimento de dupla checagem na pesagem € registrado? 18.35. N As salas de pesagem, manipulacéo e envase sdo projetadas de modo a evitar superficies
17.24. [ No processo de diluigdo e homogeneizagio é utilizada metodologia de diluigdo geo- de dificil limpeza?
métrica? 18.3.6. N E respeitada a exigéncia de ndo se utilizar portas corredicas?
17.25. | Existem registros do preparo dos diluidos? 18.3.7. N Os tetos, se rebaixados, séo completamente vedados?
17.26. | Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos sdo padronizados? 18.3.8. N As tubulagBes instaladas nas salas de pesagem, manipulagdo e envase sio embutidas na
17.27. | O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial segue as parede?
disposicGes da regulamentacéo especifica? S . 18.3.9. N E realizado o controle do nivel de contaminagdo ambiental do ar e das superficies,
17.28. | E redlizada dupla checagem na pesagem para a manipulagdo, sendo uma feita pelo através de parametros estabelecidos?
farmacéutico? S 18.3.10. N Existem registros?
L O procerimento de dupla checage i pessgern £ repsfera? - 18311 N E reslizada alternancia periédica dos desinfetantes utilizados?
e x%rggoc a &;Cgﬂp% amento sfo utilizadas capsulas com o menor tamanho, de 18.3.12. N E redlizado monitoramento peri6dico da sanitizagfo, através de parametros estabe-
7291 i E realizado controle do' &dio. desvi % e codfic Ty lecidos, para detectar o surgimento de microorganismos persistentes ou resistentes?
.29.1. peso médio, desvio padréo e iciente de variagio? - - P ~ . -
172911 \ Existem regisiros? 18.3.13. | E r&qaqtada aNexlgenaaq)e néo se permitir o uso de pia e ralos na sala de pesagem, sala
17.30. | O envase e a rotulagem seguem as disposi¢Oes constantes do anexo | desta Reso- de mﬂw & envase P A " " =
lugio? 18.3.14. N [¢] acesso as sdlas de limpeza, h|g|er1|zat;ao e esterilizagdo; pesagem; manipulagéo e
17.31. | A dispensacio é realizada mediante orientago farmacéutica? envase é realizado por meio de antechmara? — — —
17.32. 1 E realizado o monitoramento do processo de manipulagio de formas farmacéuticas de 18.3.15. N A sala destinada & lavagem, esterilizagéo e despirogenizagéo dos recipientes vazios &
uso interno com realizagdo de uma andlise completa de formulagdo manipulada con- wgy — —
tendo cada uma das classes terapéuticas - antibicticos, hormonios e citostaticos? 183151 |N Possuiclassificacdo 1SO 8 (100.000 particulas/ pé cibico ar)?
17.32.1. | O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral para cada uma das classes 18.3.16. N A limpeza e higienizacdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para
terapéuticas elencadas no item anterior? salide utilizados na manipulacdo de produtos estéreis também é realizada em &rea classe
17.32.2. 1 As amostras contemplam diferentes manipuladores, farmacos, dosagens e formas far- 1SO 82
macéuticas? 18.3.17. N A sala de limpeza e higienizag8o é contigua & sdla de manipulagdo e dotada de
17.32.3. | Esta estabelecida em procedimento operacional a metodologia para a execugdo do passagem de dupla porta para a entrada de material?
monitoramento? 18.3.18. N Dispde de meios e equipamentos para limpeza e esterilizaggo dos materiais antes de sua
17.32.4. | Os resultados encontram-se registrados? entrada na sala de manipulacéo?
17.32.5. | A farmécia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de 18.3.19. N A sala onde é realizada a pesagem possui Classe 1SO 7 (10.000 particulas/ pé clbico de
uma nova andlise, em caso de resultado de andlise insatisfatério? an?
17.33. Substancias sujeitas a controle especial 18.3.20. | A sda destinada & manipulagio e envase de preparagdes estéreis é independente e
17.33.1. | A manipulagéo das substancias sob controle especial se da exclusivamente sob pres- exclusiva?
cricao? 183201 |l A sdla é dotada de filtros de ar para retengdo de particulas e microorganismos, ga-
17.332. | A estrituraggo e os balangos séo realizados obedecendo a Legislagdo Sanitaria em rantindo os niveis recomendados - Classe 1SO 5 (100 particulas/ pé clbico de ar) ou as
vigor? atividades sdo realizadas sob fluxo laminar, Classe SO 5 (100 particulas/ pé ctbico de
17.333. | A documentacéo relativa a escrituragéo é arquivada e mantida no estabelecimento pelo ar), em drea Classe 1SO 7?
periodo estabelecido na legislacio especifica? i _ 18.3.20.2. N Possui_pressio positiva?
17.334. N As Receitas de Controle Especial e as Notificagbes de Receita estdo preenchidas cor- 18.3.21. N Existe &rea especifica para revis3o, com condicdes de iluminag3o e contraste adequadas
retamente e de acordo com a legislaco espec emflga? — — a realizagBo da inspecdo dos produtos envasados?
17.335. ! A famécia encaminha os Balancos e as Relagbes de Nofificagles de Reoej)ta aar 18.3.22. N A érea destinada & quarentena, rotulagem e embalagem das preparagdes é suficiente
e g’ggﬁtﬁggp&m\ﬁﬁgﬂ 05 prazos estabelecidos na legisiacdo em vigor? para garantir as operagdes de forma racional e ordenaria?
17.33.6. | E realizado o controle de estoque das matérias primas sujeitas a controle especial? 18323 R ﬁ/lﬁqzog?pz?;naxd?rxp%l cémaras fechadas, com dois ambientes (barreira su
ggg; 1 lN é;g ?;Ji—pia'd;ng]??ﬁig;fadas € lancadas nos Balancos? 18.3.24. R As portas de acesso & sala de paramentagéo e sdlas classificadas possuem dispositivos
P Slap cevidamente |ustiTicadas? - — - - de seguranca que impecam a abertura simultanea das mesmas?
17.338. | 30%&;%0%% mﬁ%ﬁ{g% sujeitas a controle especial adquiridas é conferido no 18.3.05 N A sdla de paramentacio é ventilada com ar filtrado?
17.33.8.1. INF Caso exista diferenca ent're 0 peso constante na Nota Fiscal e o peso real, qual o 18.3.25.1. N PO infgrior a _da sda de manipula;éo.e Superior & drea a(tema?.
procedimento adotado pela farmacia? 18.3.25.2. R O lavatério possui torneira ou comando que dispense o contato das méos para o
173382 |N Existem regisiros? fechamento? _ S S
17.330. | A rotulagem das preparagdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle es- 18.3.25.3. N Existe provis3o de sabonete liquido ou anti-séptico junto ao lavatorio, além de recurso
pecial obedece a legislagio especifica em vigor? para secagem das maos?
17.33.10.  [INF Qual o procedimento adotado pela farmécia nos casos em que ocorra 0 vencimento do 18.4. Equipamentos, mobilidrios e utensilios
prazo de validade dessas substancias? 184.1. N Os equipamentos séo |ocalizados, projetados, instalados, adaptados e mantidos de forma
17.33.10.1. |N Existe procedimento escrito? a estarem adequados as operaces a serem realizadas?
17.33.10.2. |N Existem registros? 18.4.2. N A estrutura dos equipamentos permite que os mesmos segjam limpos e assim man-
17.33.11. | Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle especial sio tidos?
mantidos em local fechado com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca? 18.4.3. N Os equipamentos utilizados na manipulagéio de preparacOes estéreis podem ser efe-
tivamente esterilizados por vapor, por aguecimento a Seco ou outro método?
18.4.4. N Os desinfetantes e detergentes sd0 monitorados quanto & contaminacdo microbiana?
18. MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS SIM NAO 18.4.5. N Apés 0 t_érmi no do trabalho de manipulagéo os equipamentos sdo limpos, desinfetados
18.1. Condigdes Gerais e identificados quanto a sua condicéo?
18.1.1. N E redlizado o efetivo monitoramento de todo o processo de preparacio, de modo a 184.51. N Séo efetuados os registros desses procedimentos?
garantir a0 paciente a qualidade da preparacio a ser administrada? 18.4.6. | O ar injetado nas éreas classificadas é filtrado por filtros HEPA?
18.1.2. INF A farmécia manipula produtos usados em terapia antineoplasica? 184.7. N Os equipamentos s submetidos a manutencéo preventiva, de acordo com um pro-
18.2. Organizacio e Pessodl grama formal, e_zcorretlvg, quando _necessano? _ i
18.2.1. N Todo o pessoa envolvido com a manipulagéo de produtos estéreis conhece os principios 18438 N Ex!stem pro_cedl mwlzm d? mmutenca_:: dos e pamentos?
de manipulagio de produtos estéreis? 18.4.9. N Existem registros das manutencGes preventivas e corretivas realizadas?
18.2.2. N O acesso de pessoas s aress de preparagio de formulagdes estéreis é restrito aos 18.4.10. | [e] eqll.lipam?ntg, utilizado no t[&grr]ento de &gua assegura a producdo da &gua com a
operadores diretamente envolvidos? g@cmcxm a?“mm ? — _ .
18.2.3. | Os manipuladores de produtos estéreis atendem a um alto nivel de higiene? 18.4.11. N E redlizada a sanitizaggo do sistema de produgcéo de &gua, de acordo com procedimentos
18.2.4. N Os manipuladores sdo instruidos a lavar corretamente as maos e antebragos, com eimtos")_ -
escovagdo das unhas, utilizando anti-séptico padronizado, antes de entrar na é&rea de 184111 [N Séo mantidos os registros? - - —
manipulago? 18.4.12. N O sistema de distribuicio da &gua garante que ndo haja contaminacéo microbiana?
18.25. N Os operadores que fazem a inspegéo visual sio submetidos a exames oftalmolégicos 184.13. N Sendo necess&rio 0 armazenamento da agua, s usados recipientes de aco inoxidavel,
periédicos e tém intervalos de descanso fregiientes no periodo de trabalho? herméticos e munidos de filtro de ar esterilizante?
18.2.6. 1 Os funcionarios envolvidos na manipulagio de preparagdes estéreis estio adequada- 18.4.14. N o mobilia'r,io é construido de material liso, impermeével, facilmente lavavel e que ndo
mente uniformizados para assegurar a protecio da preparacio contra a contaminacio? libere particulas? _
18.2.7. N Os uniformes sio trocados a cada sessio de manipulagio para garantir a higiene 184.141. N E passivel de desinfeccdo pelos agentes normalmente utilizados?
apropriada? 18.5. Materiais
18.2.8. N A colocagdo dos uniformes e calgados, bem como a higiene preparatoria para entrada 185.1. N As matérias-primas adquiridas s@o andisadas para a verificagd do cumprimento de
nas &reas classificadas séo redlizadas em sala especificamente destinada a paramen- aodgs as espr)ecific@es estabel ecidas nos compéndios oficiais, incluindo a determinago
tacdo? la_biocarga?
18.29. N A colocagio dos uniformes e calgados segue procedimento previamente estabelecido 185.2. N As especiaidades farmacéuticas e produtos para a salde utilizados no preparo de
para evitar contaminagdo microbiana e por particulas? estéreis seguem
18.2.10. 1 Os uniformes e calgados utilizados nas &reas classificadas cobrem completamente o {l/ﬁlt)siexllf’\l/tl:g;?ﬁ% técnicas detalhadas pelo farmacéutico e estéo regularizados junto a AN-
corpo? ?
18.2.11. N Os uniformes utilizados nas &reas classificadas sio de tecido que ndo liberam par- 18.5.3. N Cada lote é acompanhado do Certificado de Andlise emitido pelo fabricante?
ticulas? 18.6. Agua
18.2.12. | Os uniformes usados na sala de manipulagdo, inclusive méscaras e luvas si0 es- 18.6.1. N A &gua de abastecimento, o sistema de tratamento de &gua e a &gua tratada sdo

monitorados regularmente?




18.6.1.1. N S&0 mantidos registros dos resultados? 18.10. Manipulacéo/fracionamento de preparaces estéreis contendo citostéticos

18.6.2. | A &gua utilizada na preparago de estéreis é obtida por destilagdo ou por osmose 18.10.1. N Os medicamentos Citostéticos s@o armazenados em loca exclusivo, sob condigdes
reversa, obedecendo as caracteristicas farmacopéicas de dgua para injetéveis? apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos?

18.6.2.1. INF E obtida no préprio estabelecimento? 18.10.2 | A farmécia possui sala exclusiva para manipulagéo e fracionamento de citostaticos?

18.6.3. N A &gua utilizada no enxéglie de ampolas e recipientes de envase tem qualidade de "4gua 18.10.3. N A pressurizagdo da sala de manipulagdo é negativa em relacdo ao ambiente adja-
para injetéveis'? cente?

18.6.4. INF A farmécia armazena a "4gua para injetaveis'? 18.10.4. | Todas as operagdes sio realizadas em Cabine de Seguranca Biol6gica (CSB) Classe I

18.6.4.1. N Caso positivo, a &gua é mantida em recirculagdo a uma temperatura igual ou superior a B2?
80°C? 18.10.5. N A CSB ¢é validada com periodicidade semestral e sempre que houver deslocamento e/ou

18.6.4.2. | Caso negativo, é descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas? reparos?

18.6.5. N Existem procedimentos escritos para a limpeza e manutencéo do sistema de obtengéo de 18.10.5.1 N S0 mantidos os registros?
agua para injetaveis? 18.10.6. N Qualquer interrupcdo do funcionamento da CSB implica na paralisac@o imediata das

18.6.5.1. N S&0 mantidos 0s registros? atividades de manipulacdo dos medicamentos citostaticos?

18.6.6. | Séo feitos os testes fisico-quimicos e microbioldgicos previstos para dgua purificada, 18.10.7. | Durante a manipulagéo s3o usados:
além de teste de endotoxinas bacterianas? a) dois pares de luvas (tipo cirlrgica) de latex estéreis, com punho longo e sem

18.6.6.1 | Existem registros? talco; B L L )

186.7. 1 A farmécia monitora a dgua para preparagio de estéreis, quanto a condutividade e b) avental longo ou macacéo de uso restrito & sala de manipulagéo, com baixa per-
presenca de endotoxinas bacterianas (exceto para colirios), imediatamente antes de ser meabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho elastico.
usada na manipulagio? 18.10.8. N As _Iuv& sdo trocadas a cada hora ou sempre que sua integridade estiver compro-

18671 |1 Existem registros? mefida? S :

18.6.8. 1 S0 estabel ecidas e registradas as medidas corretivas e preventivas adotadas em caso de 18.10.9. N A paramentacao, quando reutilizavel, € guardada separadamente, em ambiente fechado,
laudo insatisfatorio da agua? aé que sela lavada? i -

18.6.8.1. | E avaliada a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova anélise? 18.109.1 N O processo de lavagem € exclusivo a este vestuario?

18.6.9. 1 O processo de obtencéo da agua utilizada na preparago de estéreis esta validado? 18.10.10. N E feita a inspegéo visual do produto final, observando a existéncia de perfurages e/ou

18.7. Manipulacio vazamentos, corpos estranhos ou precipitagdes na solucéon?

1871 N Si0 tomadas precaugdes no sentido de minimizar a contaminagdo durante todos os 18.10.11. N O transporte do medicamento citostético € feito em recipientes isotérmicos exclusivos,
estagios da manipulacio? protegido de intempéries e da incidéncia direta da luz solar?

18.7.2. | A manipulagio é reslizada com técnica asséptica? 18.10.12. N O responsével pelo transporte de medicamentos citostéticos recebeu treinamento es-

18721 N Segue procedimento? pecifico de biosseguranca para casos de acidentes e emergéncias?

18l7l3. - \ O processo de mani .ul %0 esta validado? 18.10.13. [N Em casos de contaminagio acidental no transporte de medicamentos citostéticos, é

P ; 4‘L - realizada a notificag@o do ocorrido ao responsavel pela manipulacdo?

18.7.3.1. | Existem registros? ~ P P -

’ - " 18.10.13.1. |l Séo adotadas providéncias de descontaminacéo e limpeza, de acordo com os protocolos

18.7.4. N Existe um programa de monitoramento ambiental? estabelecidos?

1:;21 m Exmte_ffnczq@ros? " p o Gl pm — by d 18.10.14. R A farmécia dispde de Programa de Biosseguranga, devidamente implantado?

s ma:ln?null adocryéocumpnmento 0 procedimento de lavagem das méos e antebragos dos 18.10.15. N A farmécia mantém um "Kit" de Derramamento identificado e disponivel em todas as

18.7.6 N E ve?ificado o- cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfecéo das areas éreas onde o redizadas allvidades o manipulagéo, AMAZENAMANO & ransporte?

e ; ~ . L : = s i 18.10.16. N O Kit de Derramamento contém: luvas de procedimentos, avental de baixa permea
'tgf?sim% equipamentos e materiais empregados na manipulagio das preparaghes es- bilidade, compressas absorventes, protecdo respiratéria, protecdo ocular, sabdo, des
—y P ~ — ~ crigdo do procedimento, formulério para o registro do acidente e recipiente identificado

18.7.7. N Especialidades farmacéuticas, produtos para a 53“29 e recipientes séo limpos e de- para recolhimento dos residuos de acordo com RDC/ANVISA n° 306, de 07/12/2004,
sinfetados antes da entrada na érea de manipulaggo? — - suas atualizagBes ou outro insirumento legal que venha substitui-la?

18.7.8. N Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparacéo de estérels <o previamente 1810.17.  |N Existe descrigéo do procedimento e o formulério para o registro do acidente, além de
tratadas para garantir a sua assepsia externa e inspecionadas visualmente quanto & recipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com a legisiagio
presenca de particulas? vigente?

18.7.9. N E efetuado, na ordem de manipulagso, o registro do niimero de lote de cada uma das 1810.18. |N Existem normas e rotinas escritas para a utilizagéo da Cabine de Seguranga Biolégica e
especialidades farmacéuticas e produtos para a salde, ou de cada matéria-prima, uti- dos Equipamentos de Protecio Individual?

','??r?;ggo'?;";p“'w de preparagles estéreis, indicando inclusive os seus fabricantes 18.10.19. [N Todos os acidentes s30 registrados em Formulario Especifico?

18.7.10. N As embalagens primérias estéreis s3o transportadas de modo a garantir a manutengao da 18.1020. [N Existem procedimentos especificos para casos de acidentes?
sua esterilidade até o envase?

18.7.11. N Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, sdo
limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessdo de manipulacdo? = = - —

18.7.11.1. N S0 mantidos os registros? 19. MANIPULACAO DE PREPARACO[ES HOI\/I.EOP;’-\TICAS~ - SIM NAO

18.7.12. N Existem registros das operagGes de limpeza e desinfecgio dos eguipamentos empre- 19.1. INF A farmécia manipula preparagbes homeopdticas? S
gados na manipulacio? 19.2. N Os funcionarios envolvidos no processo de manipulagéo estéo devidamente higienizados

18.7.13. INF No caso do produto manipulado ser submetido & esterilizagéo final, por calor, onde & néo odorizados? — — —
ocorre 0 processo de esterilizagdo? 19.3. | Existe sala exclusiva para a manipulagdo de pri 0es homeopéticas?

18.7.14. INF A esterilizacso final é realizada na sala de limpeza e higienizacéo? 19.4. R A sdla é condizente com o volume de operacbes?

18.7.141. [N Caso positivo, obedece a procedimento previamente estabelecido e em horério distinto 195. N A sala esté localizada em érea de baixa incidéncia de radiagBes e de odores fortes?
das demais atividades redlizadas na sala? 19.6. N Quando aplicavel, existe:

18.7.15. | O envase de preparagdes esterilizadas por filtragéo é realizado sob fluxo laminar classe alcodmetro de Gay-Lussac?
1SO 5, em sala classe 1SO 7? Balanca de uso exclusivo?

187.151. |1 E efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e ap6s o processo de 19.7. N Existe &rea ou local para limpeza e higienizacdo dos utensilios, acessorios e recipientes
filtracdo? utilizados nas preparacdes homeopéticas?

18.7.15.2. |1 Existem registros? 19.8. INF A darea de lavagem é compartilhada para lavagem de outros recipientes, utensilios e

18.7.16. N Todas as solugdes passam por filtragdo em membrana compativel com o método de acessorios utilizados na manipulagéo de preparacGes ndo homeopética?
esterilizacdo final utilizado? 19.8.1. N Caso seja compartilhada a lavagem de materiais utilizados na manipulagéo de pre-

18.7.161. [N Sho efetuados testes para verificagio da integridade da membrana filtrante antes e apds paracOes homeopdticas e ndo homeopéticas, ela ocorre em momentos distintos e obe-
a filtracdo? dece a procedimentos escritos?

18.7.16.2. N Existem registros? 19.9. N A édrea ou .Iocal de lavagem e inativag@o é dotada de estufa para secagem e inativagéo

18.7.17. | Todos os processos de esterilizagio sfo validados e sistematicamente monitorados com de materiais, com termometro? S
base em procedimentos escritos? 19.10. R S50 mantidos os registros de temperatura e tempo do processo de inativacéo?

18.7.17.1. | Os resultados s3o registrados? 19.11. N Para a limpeza e Sanit.izax;éo do piso, paredes e mobiliario .da sala de manipulagéo de

18.7.18. N S0 definidos procedimentos claros para diferenciagio das preparagdes esterilizadas, das preparagdes homeopéticas séo usados produtos que n&o deixem residuos ou possuam
néo esterilizadas? odores? — — -

18.7.19. R E realizado o monitoramento dos produtos intermedidrios quanto & presenca de en- 19.12. R As bancadas de trabalho sdo limpas com solugéio hidroalcodlica a 70% (p/p)?
dotoxinas? 19.13. N Os materiais destinados &s preparagdes homeopéticas séo armazenados em &rea ou local

18.7.20. N Foi estabelecido o tempo entre o inicio da manipulagdo de determinada solugéo e sua apropriado, ao abrigo de odores?
esterilizacdo ou filtracdo esterilizante? 19.14. | A &gua utilizada para preparagSes homeopéticas atende aos requisitos farmacopéicos

18.7.21. N E realizada a revisio e inspecéo de todas as unidades de produtos estéreis? estabelecidos para agua purificada?

18.7.22. R E efetuado teste para verificagio da hermeticidade dos produtos estéreis? 19.15. | A prerIJara;éo fis heteégli sosrépi ggg utilidzangio m_edjcamméos OuRsubslténcias suj tztasl a

18.7.23. N Existe um sistema de identificagdo que garanta a seguranca da separagdo das pre- °9"t’°~e especial e redlizada obedecendo as exigencias leste Regulamento e da le-
paragBes antes e depois da revisio? gislacéo especifica V|qﬂs?_ _ : _ ;

18.7.24. N A rotulagem dos produtos estéreis atende 3s disposicdes deste Regulamento? 19.16. N O local de trabalho e os equipamentos s&o limpos, de forma a garantir a higiene da &rea

18.8. Controle de Qualidade de manipulacio? — — - PSS

18.8.1. N As matérias-primas utilizadas na preparagio de estéreis s3o submetidas aos ensaios 19.17. INF dOs m?;;'“sg& acesstrios e recipientes utilizados nas preparagdes homeopéticas sso
farmacopéicos completos, incluindo identificagéo, quantificagéo (teor), impurezas e de- escartado = — — - -
terminacsio da biocarga? 19.17.1. N Sendo possivel sua reutilizagao, os mesmos s3o submetidos a procedimentos esta-

18.8.1.1. INF Os testes de quantificagao (teor), impurezas e determinagio da biocarga s3o executados belecidos e a(_jequ/ados de hlglgnlzag’;m e inativagéo, atendendo as recomendagdes tec-
por laboratérios de controle de qualidade terceirizados? n|ca,\s naclonals e~ o 'T“?’”?c"’[‘a's' o - - =

18.8.2. 1 Além dos controles previstos no Anexo |, o produto estéril pronto para o uso é 10.18. N ApGs a indtivagéo e higienizago dos utensilios, recipientes e acessorios, estes sio
submetido a guardados a0 abrigo de sujidades e odores?

a) inspegdo visua de 100% das amostras, para verificar a integridade fisica da 19.19. INF A farmécia prepara auto-isoterapicos?

embalagem, auséncia de particulas estranhas, precipitagdes e separages de fases; 19.19.1. | Existe sala especifica para coleta de material e preparo de auto-isoterpicos até 12CH
b) verificagdo da exatiddo das informagdes do rétulo; ou 24DH ?

c) teste de esterilidade; 19.19.2 N Existe procedimento para coleta de material?

d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftamicos. 19.19.3 | Os materiais utilizados na coleta so descartéveis?

188.2.1. N As amostras para o teste de esterilidade s3o retiradas, segundo técnicas de amostragem 19.19.4. | O material descartavel, apés o uso, é submetido a procedimentos de descontami-
que assegurem a representatividade da amostra, a cada ciclo de esterilizacdo? nacéo?

18.8.2.2. | Todas as andlises sfo registradas? 19.19.5. N E realizado monitoramento peri6dico do processo de inativagio?

18.9. Garantia de Qualidade ] _ _ _ 19.1951. [N S&0 mantidos os registros?

189.1. | Os equipamentos e as salas classificadas sdo qualificados/certificados? 19.19.6. N Existem procedimentos escritos de biosseguranca, de forma a garantir a seguranca

18.9.2. | Os ciclos de esterilizac&o e despirogenizacéo sdo validados? microbiol6gica da sala de coleta e preparo de auto-isoterapico?

18.9.3. | O sistema de obtenc&o de &gua para preparacéo de estéreis esta validado? 19.20. N Existem procedimentos operacionais padréo para todas as etapas do processo de pre-

18.9.4. | O procedimento de preparagdes estéreis esta validado para garantir a obtengio do paracBes homeopéticas?
medicamento estéril? 19.20.1 N S50 cumpridos?

189.4.1. N A validacdo segue protocolo escrito que inclua a avaliagdo da técnica adotada, por meio 19.21. R A rotulagem das tinturas-mae atende aos requisitos estabelecidos no Anexo V deste
de um procedimento simulado? Regulamento?

189.4.2. | A validag&o abrange a metodologia empregada, o manipulador, as condiges da &rea e 19.22. R A rotulagem das matrizes atende aos requisitos estabelecidos no Anexo V deste Re-
dos equipamentos? gulamento?

18.9.5. N Séo realizadas revalidagGes periddicas, no minimo uma vez ao ano? 19.23. N A rotulagem das formas farmacéuticas de dispensacdo atende aos requisitos estabe-

18.9.6. N Sempre que houver qualquer alteragdo nas condigdes vaidadas, o procedimento é lecidos no Anexo V deste Regulamento?
revalidado? 19.24. N Consta dos rétulos das preparagdes homeopéticas o prazo de validade e, quando ne-

18.9.7. | As validactes e revalidacOes sdo documentadas e os documentos arquivados? cess&rio, a indicacéo das condicBes para sua conservacéo?




19.25. N A farmécia realiza andlises de controle de qualidade dos insumos inertes recebidos? 20.8. R A escrituracdo é mantida atualizada, sendo observada a ordem cronoldgica?
19.26. N Os insumos ativos para os quais existem métodos de controle de qualidade so ad- 20.9 N O prazo de validade dos produtos submetidos & preparagdo de dose unitéria ou a
quiridos acompanhados dos respectivos certificados de andlise? unitarizaggo de doses atende ao disposto no Anexo VI7?
19.27. R Os insumos ativos para os quais néo existem metodos de g’ontrole de qualidade séo 20.10. R Para 0s casos de fracionamento sem o rompimento da embalagem priméaria, a farméacia
78 N g‘ggu'gg'?sagmmpg?hados da L 7 tiva %@"Cao. de pl;eparo. . adquire medicamentos disponiveis no mercado em embalagem priméria fracionavel?
e ir e:n r'z r;nftlgti\;:?? microbiologicas das matrizes do estoque existente, por amos- 20.11. INF A farmécia mantém estoque dos medicamentos ja submetidos a preparacdo de dose
= P T . unitarizada por quanto tempo?
19.28.1. N Foi estipulada a periodicidade adequada para as andlises, de forma a garantir a qua- . - - - —
lidade de suas matrizes? 20.12. N A embalagem priméria do produto submetido & preparacdo de doses unitarias ou a
10282 N SAo mantidos os registros das andlises redlizadas? unitarizacdo de doses garante que as caracteristicas do medicamento nd sgjam a-
e - teradas, preservando a qualidade, eficécia e seguranca do mesmo?
20.13. N Existem procedimentos operacionais escritos para as operages de rotulagem e em-
20. PREPARACAO DE DOSE UNITARIA E UNITARIZAGCAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM SERVICOS DE|SIM _ |NAO balagem de medicamentos submetidos &0 preparo de dose unitéria ou unitarizada?
SAUDE 20.14. N A yotglagem garante a rastreabilidade do medicamento submetido a preparagéo de dose
20.1. | Trata-se de farmécia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de unitéia ou unitarizada?
assisténcia médica? 20.15. N O servico de salde possui infra-estrutura adequada para exercer as atividades de pre-
20.2. INF A farmécia realiza transformagao/derivacdo de medicamentos? paragéo de dose qnitéria ou unitarizada de medicamento, dispondo de todos os equi-
20.2.1. N Atende aos requisitos do item 3.1.1. do Anexo VI para a execucdo de tal atividade? pamentos e materiais de forma organizada?
20.3. N A preparagéo de doses unitérias e a unitarizacéo de doses de medicamentos é realizada 20.16. R O servigo possui sala especifica para as atividades de preparagdo de dose unitéria ou
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ANEXO VIII

PADRAO MINIMO PARA INFORMACOES AO PACIENTE

1. &cido valproéico.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB RETENGAO DE RECEITA.

Como o &cido vapréico funciona?

&cido valpréico € um medicamento que combate as con-
vulsdes e ndo esta relacionado quimicamente com outras drogas em-
pregadas no tratamento de distirbios elétricos cerebrais.

Seu mecanismo de agdo ainda ndo foi estabelecido, mas sua
atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do &cido
gama-aminobutirico no cérebro, pela inibicdo da GABA-transami-
nadse. Sua agdo sobre a membrana da célula nervosa € desconhe-
cida

Quando inicia a agdo do &cido valpréico?

O é&cido valpréico é rapidamente absorvido por via ora e
atinge niveis sangliineos maximos entre uma a quatro horas apos a
ingestdo. Em media, permanece no sangue de oito a doze horas
aproximadamente.

Ocorre ligeira demora na absor¢do inicial ocorre quando o
medicamento é administrado junto com alimentos, porém a absorg¢éo
total ndo é afetada.

N&o foi estabelecida uma relacdo entre a dose diaria, o nivel
no sangue e o efeito terapéutico. A droga é rapidamente distribuida
nos tecidos.

Sua eliminagéo e a de seus derivados ocorre principalmente
pela urina.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento esta indicado em quadros de auséncia
simples e complexa e convulsdes febris. Esté indicado em tratamentos
associados nos casos de auséncia complexa (ou atipica) mioclonica,
espasmos infantis (sindrome de West) e crises acinéticas. Tratamento
auxiliar pode ser instituido com &cido valpréico nos casos de crises
ténico-clonica (grande mal), crises focais com sintomatologia ele-
mentar e complexa, crises focais com generaizagdo secundéria e
formas mistas.

Quando ndo devo usar este medicamento?

O &cido valproico ndo deve ser administrado a pacientes com
doenca hepética significativa. Também é contra-indicado para pa-
cientes com hipersensibilidade conhecida a esta droga.

Este medicamento néo deve ser tomado por mulheres gré
\éldas ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico in-

ique.

Se vocé engravidar ou desgjar engravidar durante o trata-
mento, deve informar isso imediatamente ao seu médico. Nunca se
deve tomar doses superiores as recomendadas pelo médico.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Ha mudltiplos relatos na
literatura que indicam que o uso de drogas anticonvulsivantes em
geral, durante a gravidez, resulta em um aumento da incidéncia de
defeitos congénitos no feto. Portanto, medicagtes anticonvulsivantes
s6 devem ser administradas a mulheres com potencial para engravidar
se demonstrarem claramente serem essencials no tratamento de suas
crises. Segundo informagdes recentes da literatura médica, &cido val-
préico e seus sais podem produzir deformagdes no feto de mulheres
que recebam esta medicacdo durante a gestagdo, o que foi também
observado em animais. A incidéncia de defeitos no cana neural (por
ex. espinha bifida) no feto pode ser aumentada em gestante que
recebam é&cido valproico e seus sais durante o primeiro trimestre da
gravidez.

Estudos em ratos e em mulheres demonstram transferéncia
placentéria da droga. Como para toda droga anticonvulsivante, antes
de determinar administragdo ou suspensio do medicamento em casos
de gravidez, 0 médico devera ponderar 0s possiveis riscos contra 0s
beneficios proporcionados pela droga e avaliar se a gravidade e a
freqliéncia dos distarbios convulsivos ndo irdo implicar em perigo
maior para a gestante e o feto. Pelo fato do &cido valpréico ser
eliminado pelo leite materno e devido a inexisténcia de dados con-
clusivos sobre a agdo da droga em recém-nascidos, recomenda-se
evitar o aleitamento materno por pacientes em tratamento com essa
droga.

Este medicamento ndo pode ser usado por pessoa que esteja
com alguma doenga no figado e deve ser tomado com cautela por
pessoas que ja tiveram doenca no figado.

Quais sdo os cuidados que devem ser observados durante o
uso deste medicamento?

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo notados nos
primeiros dias de tratamento; em outros, é necess&io um tempo
maior. Procure orientagdo do seu médico.

A interrupcédo repentina do tratamento com este medicamen-
to ndo causa efeitos desagradavels;, apenas cessard o efeito tera-
péutico, o que podera ser danoso ao paciente devido as caracteristicas
da doenca para a qual este medicamento esta indicado.

Se durante o tratamento vocé sentir efeitos desagradaveis,
deve informar isso a0 médico. Os efeitos desagradéveis ocasionais
s30: nauseas, vomito, queimagdo no estbmago, dor de cabega, falta de
coordenacdo nos bragos e pernas, queda passageira de cabelos, ra-
ramente depressao ou agressividade, fraqueza muscular e toxicidade
no figado.

Pacientes em tratamento com é&cido valpréico devem ser cui-
dadosamente acompanhados com exame clinico detalhado e provas de
func@o hepética. Como grande parte da droga é metabolizada pelo
figado, deve-se ter cuidado na administragdo de &acido valpréico a
paciente com distirbios hepéticos, ainda que de graus leves. Tem
ocorrido insuficiéncia hepética fatal em paciente recebendo a me-
dicaggo.

Tais incidéncias tém-se registrado geralmente nos seis pri-
meiros meses de tratamento.. Devem ser feitos testes de fun¢do he-
pética antes do tratamento e a intervalos freqlientes dai em diante,
especialmente durante os seis primeiros meses. No entanto, os mé-
dicos ndo devem confiar unicamente nos exames de sangue, de vez
gue estes testes podem n&o estar anormais em todas as circunstancias,
mas devem considerar também os resultados de histéria clinica e
exame fisico cuidadosos. Deve-se ter cautela ao administrar a droga a
pacientes com histéria anterior de doenga hepética.

Pacientes em politerapia, criangas com distirbios metabd-
licos congénitos, com graves distirbios convulsivos acompanhados
por retardamento mental e aqueles com encefalopatia orgénica, po-
dem estar particularmente em risco. A experiéncia tem indicado que
criangas com idade abaixo de dois anos tém risco consideravelmente
aumentado de desenvolver hepatite téxica fatal, especiamente aque-
las com as condigBes acima mencionadas. Deve-se interromper ime-
diatamente a medicagdo na presenca de doenca hepética significativa,
suspeita ou aparente. A fregiiéncia de reagOes adversas (principal-
mente elevagdo das transaminases no sangue) pode aumentar com
elevagdo da dose. Pelo fato de terem sido relatados casos de al-
teragbes na agregacdo plaquetéria, trombocitopenia e elevagdo das
transaminases, recomenda-se a utilizacdo de exames iniciais e pe-
riédicos para detecgdo de possiveis anormalidades sangiiineas.

Tem-se relatado elevagdo da ambnia com ou sem letargia ou
coma que pode estar presente, na auséncia de anormalidades das
provas de funcdo hepética. Caso ocorra elevacdo deve-se interromper
0 tratamento.

A droga é eliminada parcialmente pela urina, e pode pre-
judicar a interpretacdo correta dos resultados do teste de corpos ce-
ténicos na urina.

Carcinogénese, mutagénese e fertilidade: Observou-se au-
mento estatisticamente significante de fibrossarcomas subcutaneos em
ratos Sprague Dawley que recebiam altas doses de &cido valpréico
por dois anos e de adenomas pulmonares benignos relacionados com
a dose, em camundongos. O significado desses achados para o ho-
mem ndo é conhecido no momento. Estudos com é&cido valpréi-
cousando sistemas bacterianos e mamiferos ndo evidenciaram po-
tencial mutagénico.

O €feito do &cido valpréico no desenvolvimento testicular e
na producdo espermética e fertilidade em humanos ndo é conhe-
cido.

O é&cido valproico pode potenciaizar a agdo depressora do
dcool sobre o sistema nervoso central.

Doses excessivas podem causar distirbio de consciéncia po-
dendo chegar ao coma. Nesses casos a pessoa devera procurar auxilio
médico imediatamente.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Existem evidéncias de possivel elevacao dos niveis sangui-
neos de fenobarbital pelo &cido valpréico. Apesar de néo se conhecer
0 mecanismo de interacdo, devem-se observar cuidadosamente todos
0s pacientes que recebam tratamento simultdneo com barbitiricos
para, se necessario, diminuir as doses administradas. Existem evi-
déncias em relagdo a interagdo de &cido valpréico com hidantoina
N&o se sabe se existe mudanca na concentragdo de hidantoina livre
(ndo ligada a proteina) no sangue. Se necessario, deve-se gjustar a
dose de hidantoina de acordo com a situagdo clinica. O uso con-
comitante de &cido valproico e clonazepam pode produzir estados de
auséncia.

Recomenda-se precaucdo quando se administra o medica-
mento com drogas que afetam a coagulagdo, tais como aspiring,
warfarina, etc.

Pode haver aumento dos efeitos do diazepam e da etos-
suximida quando associados ao &cido valpréico.

Quais os possiveis efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos
e Operar M&quinas?

Como este medicamento pode produzir depresséo do Sistema
Nervoso Central, especialmente quando combinado com outras subs-
tancias que apresentam o mesmo efeito (por exemplo, acool) vocé
ndo deve ocupar-se de tarefas de risco, como, dirigir veiculos ou
operar maguinas perigosas, até que tenha certeza de que néo fica
sonolento com o0 uso deste medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Como o &cido valproico é frequentemente administrado com
outras drogas, ndo é possivel estabelecer se os efeitos adversos so
ocasionados pelo mesmo ou pela combinagdo de drogas.

Efeitos gastrintestinais: Os efeitos colaterais mais freqien-
temente relatados no inicio da terapia sdo nauseas, vomito e in-
digestdo. Sfo efeitos usualmente transitorios e raramente requerem
interrupcdo do tratamento. Diarréia, dor abdominal e constipagdo tém
sido relatadas. Tanto anorexia com perda de peso, quanto aumento do
apetite com ganho de peso tém sido informados. A forma de com-
primidos revestidos de liberagdo entérica praticamente elimina os
efeitos gastrintestinais, como néuseas, vomitos e dispepsia, normal-
mente observados com outras formas farmacéuticas.

Efeitos sobre o Sistema Nervoso Central: Foram observados
efeitos sedativos em pacientes sob tratamento com acido valproéico,
porém esses sdo mais freqiientes em pacientes recebendo associagéo
de drogas. Foram observados casos raros de ataxia, cefaléia, diplopia,
disartria, incoordenacdo motora, nauseas e nistagmo. Raros casos de
coma foram vistos em pacientes recebendo &cido valpraéico isolado ou
em combinagdo com fenobarbital.

Efeitos dermatolégicos: Foi observado aumento transitério
de perda de cabelos. Muito raramente podem aparecer dermatoses e
petéquias.

Efeitos psiquidtricos: Observaram-se casos de desgosto emo-
cional, depresso, agressividade, hiperatividade e deterioracéo de con-
duta.

Efeitos mUscul o-esquel éticos: Foram comunicados alguns ca
sos de debilidade.

Efeitos hematopoéticos (érgéos ou tecidos onde é fabricado o
sangue): Foi relatada reducdo do nimero de plaguetas. O atera tam-
bém a coagulagdo do sangue. Hematomas e hemorragia franca foram
informados.

Ha relatos de aumento relativo de linfécitos, diminuicdo do
fibrinogénio e dos leucdcitos, com aumento dos eosindfilos, anemia e
depresséo de medula Gssea.



Efeitos hepéticos: Sao frequentes pequenas elevagBes de
transaminases (TGO e TGP) e de LDH, que parecem estar rela-
cionadas as doses do medicamento. Ocasionalmente, os resultados de
exames de laboratério incluem também aumentos de bilirrubina no
sangue e ateracdes de outras provas de fung@o hepdtica. Tais re-
sultados podem refletir toxidez hepética potencialmente grave (ver
Precauces).

Efeitos pancreéticos: Houve relato de pancreatite aguda em
pacientes recebendo &cido valpréico.

Efeitos metabdlicos: Elevagdo da ambnia (ver Precaugdes).
Aumento da glicose no sangue tem sido relatado e associado com
desenlace fatal em um paciente com glicemia elevada pré-existente.

Outros efeitos: Fragueza muscular, fadiga e alteragbes do
ciclo menstrual com amenorréia secundéria

Os pacientes que apresentam irritacdo gastrica podem ser
beneficiados pela administragdo da droga com alimentag&o, ou entdo
pela administragdo inicial de doses baixas, com aumento paulatino
das mesmas. &cido valpréico é também apresentado na forma de
comprimidos revestidos de liberagdo entérica, que diminuem os efei-
tos adversos gastrintestinais. A forma xarope é a mais adequada para
pacientes pediétricos ou agueles que apresentam dificuldades de de-
gluticio das formas orais sdlidas. As cdpsulas ndo devem ser mas-
tigadas, para evitar irritagdo local da boca e garganta

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste
medicamento de uma so vez?

A superdosagem do é&cido valpréico pode resultar em coma
profundo.

O beneficio da lavagem géstrica ou provocacdo de vomito
varia com o tempo decorrido desde a ingestéo, pois a droga é ra-
pidamente absorvida.

Deve-se aplicar medidas de suporte, com particular atencéo a
manutencdo de um fluxo urindrio adequado. Foi descrito que a na-
loxona reverte os efeitos depressores da superdose de &cido valpréico.
Entretanto, como a naloxona pode, teoricamente, reverter também os
efeitos antiepilépticos do &cido valpréico, deve ser usada com cau-
tela

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagoes, os resultados
e reagdes aps medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver grévida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que val
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoal mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientacfes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagGes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usé-lo.

Leia com atencdo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-
ca.

2. aminofilina i

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como a aminofilina funciona?

A aminofilina causa dilatagdo dos brénquios e dos vasos
pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa. Dilata tam-
bém as artérias coronérias e aumenta o volume de sangue bombeado
pelo coragdo (débito cardiaco) e a urina (diurese). A aminofilina
exerce efeito estimulante sobre o sistema nervoso central e a mus-
culatura esguelética (musculos ligados aos ossos do esqueleto). Pode
ser administrada durante periodos prolongados.

Porque este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado para doengas caracterizadas
por espasmo dos brénquios, particularmente a asma brénquica ou o
espasmo brénquico associado com bronquite cronica e enfisema (os
pulmdes permanecem dilatados, ndo se contraindo normal mente).

Quando ndo devo usar aminofilina?

Este medicamento esta contra-indicado para pacientes com
Ulcera ou que apresentem qualquer alergia a aminofilina, teofilina ou
qualquer outro componente da formula

O uso seguro durante a gravidez e a lactagdo ndo foi con-
firmado. Portanto, a aminofilina s deve ser administrada a gestantes
ou lactantes se 0 médico julgar que os beneficios potenciais ul-
trapassem 0s possiveis riscos.

Quais os males que a aminofilina pode causar?

Eventualmente, aminofilina pode provocar algumas reactes
desagradéveis, as mais comuns sdo0 os distirbios gastrintestinais, co-
mo néuseas e vomitos. Informe seu médico sobre o aparecimento de
reacdes desagradaveis.

Também sdo efeitos comumente relacionados ao uso da ami-
nofilina: dor de cabega, excitagdo, taguicardia e insnia. Informe ao
seu médico.

Quais os cuidados que devem ser observados durante 0 uso
de aminofilina?

Recomenda-se a atengdo para 0 uso em criangas, na ad-
ministracdo ora e intravenosa. As criancas sa0 especialmente sen-
siveis a aminofilina, portanto, siga atentamente as recomendagdes do
médico.

A administraggo da injecdo intravenosa em pacientes idosos
e portadores de doenca do coragdo, hipertensdo e hipertireoidismo
(aumento das fungdes da glandula tiredide) e obesos requer acom-
panhamento médico durante o tratamento.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Vé&rias outras drogas podem interferir com o metabolismo da
aminofilina e a administracdo concomitante com outros medicamen-
tos deve ser sempre avaliado.

Niveis sanguineos de teofilina devem ser medidos em todos
0s pacientes em tratamento cronico com esta droga.

Adrenocorticéides, glicocorticdides e mineralocorticéides: o
uso conjunto com a aminofilina e injegdo de cloreto de sddio pode
resultar em elevacdo dos niveis do sodio no sangue.

A fenitoina, ou primidona ou rifampina: o uso conjunto pode
estimular o metabolismo hepético e acelerar a eliminagéo da da teo-
filina.

As concentragGes sanguineas dessas substancias devem ser
determinadas durante a terapia; podem ser necessarios agustes na
posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.

Betabloqueadores: 0 uso conjunto pode resultar em inibigéo
mUtua dos efeitos terapéuticos; aém disso, pode haver diminuicdo da
eliminacdo da teofilina, especialmente em fumantes.

A cimetidina, eritromicing, ranitidina ou troleandomicina: o
uso com as xantinas pode diminuir a eliminagéo hepética da teofilina,
resultando em concentragdes sanguineas aumentadas de teofilina e/ou
toxicidade.

Fumo: a cessacdo do habito de fumar pode aumentar os
efeitos terapéuticos das xantinas, diminuindo o metabolismo e con-
sequentemente, aumentando a concentragdo sanguinea. A normali-
zacdo da farmacocinética da teofilina pode demorar de 3 meses a 2
anos para ocorrer, podendo ser necessario gjuste da posologia. O uso
das xantinas em fumantes, resulta em eliminagdo acelerada da teo-
filina e concentragdes sanguineas diminuidas de teofilina, sendo que
os fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.

O que fazer se alguém usar grande quantidade deste me-
dicamento de uma s6 vez?

Para controlar os sintomas tdxicos causados por via ord,
interrompa 0 medicamento. N&o ha antidoto especifico. Lavagem
gastrica ou medicagdo contra vomito podem ser Uteis.

Atencdo: N&o misture medicamentos diferentes. A troca po-
de ser fatal. Certifique-se que estd sendo administrado o medicamento
prescrito. .

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver grévida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagBes estéo sendo prestadas pessoa mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os hor&rios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reacOes indesejavels.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usalo.

Leia com atengdo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

3. carbamazepina. .

USO ADULTO E PEDIATRICO.,

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. -

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RE-
CEITA.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da agdo da carbamazepina contra con-
vulsdes ndo esta completamente esclarecido.

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia

Quando ndo devo usar este medicamento?

Se estiver amamentando; Em caso de deficiéncia funcional
da medula 6ssea (fabricagdo de células sanguineas); durante pelo
menos 14 dias ap6s o uso de IMAO (inibidor da monoamina-oxidase)
e hipersensibilidade a antidepressivos triciclicos.

Importante:

Mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o cres-
cimento e a sensibilidade das gengivas;

Evite a ingestéo de bebida alcodlica, durante o tratamento;
néo dirija veiculos, nem opere méguinas perigosas até ter certeza de
gue a carbamazepina ndo estd afetando seu estado de alerta ou sua
coordenagdo motora;

N&o interrompa abruptamente a medicagdo. A retirada deste
medicamento deve ser feita aos poucos e com orientagdo do mé-
dico.

Em que condicbes é necessdria cautelosa avaliacdo profis-
sional (Riscos x Beneficios)?

Criangas e idosos, bloqueio atrioventricular, crise de ausén-
cia, crises atbnicas e crises miocldnicas; insuficiéncia funcional da
medula éssea, doencga cardiovascular, renal ou hepética, pressio in-
traocular aumentada; problemas no sangue.

Risco na Gravidez.

Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso fi-
guem grévidas, devem avisar imediatamente o médico.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outro?

A carbamazepina pode inibir a agéo de vérios medicamentos:
anticoagulantes orais, anticonvulsivantes (hidantoinas, succimida),
barbituratos, benzodiazepinas (especialmente o clonazepam), primi-
dona, acido valpréico, anticoncepcionais orais contendo estrogénios,
estrogénios, quinidina, corticosteréides e risperidona;

Pode ter aumentado o risco de depressdo do sistema nervoso
central com o uso de antidepressivos triciclicos;

Pode ter sua agdo e efeitos téxicos aumentados por: ci-
metidina, claritromicina, diltiazem, verapamil, eritromicina e propo-
xifeno; pode ter aumentados os riscos de reagdes adversas com fel-
bamato; pode aumentar os riscos de toxicidade do figado com iso-
niazida e pode aumentar os riscos de reagdes adversas graves com:
IMAO (inibidor da monoamina-oxidase), incluindo a furazolidona e a
procarbazina (aguardar pelo menos 14 dias de intervalo entre o uso
desses produtos e a carbamazepina).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Sangramento, alteracdes no sangue; calafrio, confusdo men-
tal, diminuicdo da atencdo, perturbagdo dos movimentos, sonoléncia,
tontura e distdrbio de humor, constipagdo; cor amarelada na pele ou
nos olhos, ndusea, diarréia, dor abdominal, ulceracéo na boca; dor de
garganta; erupcdo na pele; escurecimento da visao; febre, impoténcia,
inchago, urina escura.

Alertal

Se ocorrerem reagoes tais como febre, dor de garganta, erup-
¢80, Ulceras na boca, equimose (mancha roxa que aparece nos tecidos
devido a0 acimulo de sangue e que sofre varias mudangas de cor.
Esse sangue é absorvido gradativamente, e a equimose desaparece),
procure seu médico imediatamente.

RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagoes, os resultados
e reacOes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver grévida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farméacia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
o atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.



N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reacOes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de us&lo.

Leia com atencdo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-
ca

4. ciclosporina.

USO PEDIATRICO E ADULTO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Usado particularmente nos casos de transplante de érgaos e
em algumas doengas chamadas auto-imunes (o organismo de uma
pessoa € agredido pelo seu préprio sistema imunol6gico), como pso-
riase e artrite reumatéide, quando este sistema de defesa ataca o
proprio corpo e ha necessidade de diminuir a atividade do sistema
imunolégico humano (sistema de defesa do 0rganismo). E usado apds
transplante de rim, figado, pancreas, coragdo, pulm@ ou medula
Ossea. Inibe as reet;ﬁ&s do organismo contra os tecidos "estranhos’,
para prevenir rejeicao e garantir funcionamento adequado do 6rgdo ou
medula 6ssea transplantados.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

A absor¢do gastroinstestinal € varidvel e incompleta. A bio-
disponibilidade (caracteristica do medicamento administrado a um
paciente que pode ser definida como a quantidade e velocidade na
qual o principio ativo é absorvido a partir da forma farmacéutica e se
torna disponivel no local onde ele deve agir).

A biodisponibilidade esta intimamente relacionada com a
absorcdo da substancia ativa que é de cerca de 30%. A concentragdo
sanguinea é atingida em 3,5 horas pela via oral. Em criangas, a meia-
vida é de 7 horas, e nos adultos, 19 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Para a profilaxia da rejeicdo organica em transplantes ha-
logénicos renais, hepéticos e cardiacos.

No tratamento de pacientes com artrite reumatéide ativa se-
vera, em casos que a doenca ndo respondeu adequadamente ao me-
totrexato.

Associado a0 metotrexato, em pacientes com artrite reuma-
téide que ndo responderam adequadamente apenas ao metotrexato.

A ciclosporina esté indicada no tratamento de pacientes adul-
tos que ndo tenham seu sistema imunolégico comprometido, com
psoriase severa, recalcitrante e em placas, que ndo tenham respondido
a pelo menos uma terapia sistémica [por exemplo: PUVA (psoralen +
luz ultravioleta A), retindides, ou metotrexato], ou em pacientes nos
quais outras terapias sistémicas sd0 contra-indicadas ou ndo-tolera-
das.

Quando ndo devo usar este medicamento?

A ciclosporina é contrarindicada para pacientes com hiper-
sensibilidade a ciclosporina ou a outros componentes incluidos na
formulag&o.

Somente médicos especiaizados no manejo de terapéuticas
sistémicas imunossupressoras para os distirbios indicados e na rea
lizacdo de transplantes de 6rgaos podem prescrever ciclosporina. Pa-
cientes que receberem o farmaco devem ser tratados em instalages
adequadas, com recursos médicos e laboratoriais de suporte.

O médico responsavel pela continuagdo do tratamento deve
ter informagdes completas, como pré-requisito, para o tratamento de
manutencdo do paciente. Qualquer ateracdo da formulagdo da ci-
closporina deve ser realizada com precaucdo e somente sob super-
visdo médica, pois pode resultar na necessidade de alteracdo na do-
se.

E necessério repetir testes laboratoriais enquanto o paciente
estiver usando ciclosporina.

Para as pacientes em tratamento, ha risco potencial durante a
gravidez e aumento do risco de neoplasias, risco de hipertensdo ar-
terial e disfuncéo renal.

A ciclosporina pode provocar hipertensio sistémica, e é t6-
xica para os rins e figado, ainda que nas doses recomendadas.

O risco aumenta com a elevagdo das doses e com a duragdo
da terapia com ciclosporina. A disfungdo renal é uma importante
consequéncia do uso de ciclosporina, e por esta razéo a fungéo rena
deve ser monitorada durante o tratamento. Pacientes que apresentam
risco aumentado, tais como agueles com fungéo rena alterada, hi-
pertensdo descontrolada e outros distirbios, ndo devem receber ci-
closporina

Pacientes com artrite reumatdide e fungdo renal anormal,
hipertensdo ndo controlada ou neoplasias ndo deverdo tomar este
medicamento.

Pacientes com psoriase tratados com ciclosporina ndo devem
receber, concomitantemente, tratamento com PUVA ou UVB (luz
ultravioleta B), metotrexato ou agentes imunossupressores, coaltar ou
radioterapia. Pacientes com psoriase e disfun¢do renal, hipertensdo
descontrolada e neoplasias ndo devem receber ciclosporina

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso
deste medicamento?

Pacientes idosos devem ser acompanhados com cuidados es-
peciais, uma vez que pode ocorrer redugdo da fungdo renal com a
idade. Se os pacientes ndo forem adequadamente acompanhados e as
doses ndo forem adequadamente gjustadas, o tratamento com ciclos-
porina pode ficar associado a ocorréncia de danos na estrutura renal e
disfuncéo renal persistente.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagéo pode ser
menos eficaz e 0 uso de vacinas atenuadas devem ser evitados.

E necessario utilizar ciclosporina sob posologia rigorosa, res-
peitando- se os horérios do dia e a relagdo com a alimentaggo.

Grapefruit e seu suco devem ser evitados, pois afetam o
metabolismo e aumentam a concentragdo sanguinea da ciclosporina.

Verifigue com seu médico a forma de administracdo, pre-
ferencial do medicamento, sendo usualmente descrito a utilizagdo de
suco de laranja ou magd, a temperatura ambiente. A combinacéo de
ciclosporina com leite pode ser desagradavel.

As concentragOes sanguineas de ciclosporina devem ser mo-
nitoradas em pacientes transplantados e em pacientes com artrite
reumatdide que recebem ciclosporina, para evitar toxicidade devido a
altas concentragBes. Podem ser necessérios gjustes de dose em pa
cientes transplantados, a fim de minimizar possiveis rejeicGes or-
géanicas devidas a baixas concentragdes.

Pacientes recebendo ciclosporina necessitam de monitoragéo
freqliente da creatinina no sangue.

Assim como nos pacientes que recebem outros imunossu-
pressores, 0s pacientes que recebem ciclosporina apresentam aumento
no risco de desenvolver linfomas e outras doengas malignas, par-
ticularmente na pele. O aumento do risco parece estar mais rela-
cionado a intensidade e a durag@o da imunossupressdo do que ao uso
de agentes especificos. Devido ao perigo da supressdio excessiva do
sistema imunolégico resultar aumento do risco para infecgdes ou
neoplasias, a posologia dos tratamentos que incluem imunossupres-
sores deve ser feita com precaucéo.

Os pacientes devem ser avaliados por completo antes e du-
rante o tratamento com ciclosporina, para prevengdo do desenvol-
vimento de neoplasias. Além disso, 0 uso de ciclosporina com outros
agentes imunossupressores pode induzir a excessiva imunossupressao,
0 que reconhecidamente pode aumentar o risco de malignidade.

A ciclosporina, € um imunossupressor sistémico e pode au-
n”llen_tar a susceptibilidade para infecgdes e desenvolvimento de neo-
plasias.

Em pacientes transplantados renais, hepéticos e cardiacos,
esta substancia pode ser administrada com outros agentes imunos-
SUpressores.

O aumento da susceptibilidade para infeccdo e o possivel
desenvolvimento de linfomas e de outras neoplasias pode ser re-
sultado do aumento no grau de imunossSUPressao nos pacientes trans-
plantados,

E normal o aumento dos niveis de creatinina e uréia no
sangue durante o tratamento com ciclosporina. Estes aumentos em
pacientes transplantados renais ndo indicam, necessariamente, uma
rejeicdo, e cada paciente deve ser avaliado por completo antes do
gjuste de dose ser iniciado.

A doenca renal associada ao uso de ciclosporina é carac-
terizada por varias deterioracOes da funcdo rena e ateracGes mor-
foldgicas nos rins. 1sso é verdadeiro particularmente durante os pri-
meiros 6 meses pos-transplante, quando a dose tende a ser mais
elevada e quando, em pacientes renais, 0 Orgdo parece ser mais
vulneravel aos efeitos toxicos da ciclosporina

Aumentos do potassio e do é&cido Urico significativos tém
sido observados ocasionalmente em pacientes isolados.

A hepatotoxicidade associada a0 uso de ciclosporina tem
sido observada em alguns dos casos de transplantes renais, de trans-
plantes cardiacos e de transplantes hepéticos. Esta foi observada no
primeiro més de tratamento, com a utilizagdo de doses elevadas de
ciclosporina, e quando ocorreram aumentos consistentes das enzimas
hepéticas e bilirrubina. As ateragBes bioguimicas normalmente di-
minuem com a reducdo da dose.

H& aumento no risco de desenvolvimento de neoplasias cu-
téneas e do tecido linfético em pacientes com psoriase tratados com
ciclosporina. O risco relativo de neoplasias € comparavel ao ob-
servado nos pacientes com psoriase tratados com outros agentes imu-
NOSSUPressores.

Os pacientes ndo devem receber tratamento simultdneo de
ciclosporina com PUVA ou UVB, outros tratamentos de radiacéo ou
com outros agentes imunossupressores, devido a possibilidade de
imunossupressao excessiva e 0 subsequente risco de neoplasias.

Os pacientes devem se proteger do sol e evitar a exposi¢éo
solar excessiva.

A hipertensdo é um efeito colateral comum no tratamento
com ciclosporina e pode persistir. A hipertensdo leve a moderada é
observada mais frequentemente que a hipertensdo grave; a incidéncia
diminui com o passar do tempo. Em pacientes transplantados renais,
hepéticos e cardiacos tratados com ciclosporina, pode ser necessério o
tratamento anti-hipertensivo. Porém, como a ciclosporina pode pro-
vocar elevacdo de potéssio, ndo devem ser utilizados diuréticos que
retém potassio. Embora os antagonistas de calcio possam ser agentes
efetivos no tratamento da hipertensdo associada a ciclosporina, tam-
bém podem interferir com o metabolismo da ciclosporina

Como a ciclosporina é excretada no leite humano, a ama-
mentagdo deve ser evitada

Embora n&o haja nenhum estudo adequado, finalizado e bem
controlado em criangas, pacientes transplantados de até 1 ano de
idade receberam ciclosporina, sem nenhum efeito adverso incomum.

Né&o foram estabelecidas a seguranca e eficécia do tratamento
com ciclosporina em pacientes pediétricos com artrite reumatéide
juvenil ou psoriase, menores de 18 anos.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outro?

Todos os farmacos citados a seguir podem interagir com
ciclosporina.

Farmacos que podem potencializar a disfuncéo renal.

Antibiéticos.

Antineoplésicos.

Anti-fangicos.

Farmacos Antiinflamat6rios.

Agentes Gastrointestinais.

gentamicina tobramicina vancomicina trimetropim com sul-
fametoxazol

melfalan.

anfotericina B cetoconazol.

azapropazona diclofenaco naproxeno sulindac.

cimetidina ranitidina.

Imunossupressor.

Tacrolimus.

Farmacos que aumentam as concentragoes de ciclosporina:

A interacdo entre os inibidores da protease e ciclosporina ndo
foi estudada. Cuidados devem ser tomados quando estes farmacos
forem administrados concomitantemente.

Bloqueadores dos canais de célcio

Anti-fangicos

Antibi6ticos

Glicocortictides

Outros Farmacos

diltiazem

fluconazol

claritromicina

metilprednisolona

aopurinol

nicardipina

itraconazol

eritromicina

bromocriptina

verapamil

cetoconazol

danazol

metoclopramida.

Farmacos que reduzem as concentragBes de ciclosporina: A
interagdo entre a rifabutina e ciclosporina ndo foi estudada. Cuidados
devem ser tomados quando estes dois farmacos forem administrados
concomitantemente.

Antibi6ticos

Anticonvulsivantes

Outros farmacos

nafcilina

rifampina

carbamazepina

fenobarbital

fenitoina

octredide

ticlopidina

InteragGes com antiinflamatérios néo-esteroidais (AINE): A
condi¢do clinica e a creatinina sérica devem ser estritamente con-
troladas quando a ciclosporina for utilizada com antiinflamat6rios néo
esteroidais em pacientes com artrite reumatdide. Tém ocorrido in-
teragBes medicamentosas entre ciclosporina e naproxeno ou sulindac,
em que 0 uso concomitante esta associado a reductes adicionais da
funcdo renal. Embora a administracdo concomitante de diclofenaco
ndo afete os niveis sanguineos da ciclosporina, esta foi associada a
duplicacdo aproximada dos niveis sanguineos de diclofenaco e aos
registros ocasionais de redugdes reversiveis na fungdo renal. Con-
sequiientemente, a dose de diclofenaco deve ser a menor possivel,
dentro de seu intervalo terapéutico.

Interacdo com metotrexato: quando metotrexato e ciclospo-
rina sdo administrados concomitantemente em pacientes com artrite
reumatdide, as concentragbes de metotrexato elevam-e em aproxi-
madamente 30%, e as concentragdes do metabdlito 7-hidroxi-me-
totrexato, ficam reduzidas em aproximadamente 80%. N&o é conhe-
cido o significado clinico desta interagdo; as concentragBes de ci-
closporina parecem néo ter sido alteradas

Outras interagdes medicamentosas: Foram observadas redu-
¢Oes na depuragdo da prednisolona, digoxina e lovastatina quando
estes farmacos foram administrados com ciclosporina. Além disso,
uma reducdo no volume aparente de distribuicdo da digoxina foi
registrado apds a administragdo de ciclosporina. Foram observadas
intoxicagOes digitdlicas graves nos dias iniciais de uso de ciclos-
porina, em Vvérios pacientes que estavam tomando digoxina.

A ciclosporina ndo deve ser utilizada com diuréticos que
retenham potéssio, pois pode ocorrer hipercaliemia.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagéo pode ser
menos eficaz. O uso de vacinas atenuadas deve ser evitado.

Tem ocorrido miosite (inflamag&o muscular) com o uso con-
comitante de lovastating; hiperplasia gengival frequente com nife-
dipina e convulsdes com altas doses de metil prednisolona

Pacientes com psoriase que receberam outros agentes imu-
NOSSUPressores ou outros tratamentos com radiagdo (incluindo PUVA
e UVB) ndo devem utilizar ciclosporina concomitantemente, pois
existe a possibilidade de imunossupressio excessiva

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reagdes adversas sdo, em geral, dose-dependentes e re-
gridem com a reduggo da dose. ReagOes adversas que podem ocorrer
com certa freqiiéncia ou com extrema raridade: disfuncéo renal, tre-
mor, hisurtismo, hipertensdo, hiperplasia gengival, trombose capilar
glomerular, sindrome hemolitica urémica, anemia hemolitica microan-
giopética, trombocitopenia, convulsdes, hipocolesterolemia, nefroto-
xicidade, hirsutismo ou hipertricose, acne, tremor, convulsdes, ce-
faléia, enxagueca, diarréia, ndusea/ vomito, hepatotoxicidade, des-
conforto abdominal, parestesia, flatuléncia, leucopenia, linfoma, si-
nusite, ginecomastia, septicemia, abscessos, infeccdo fungica sisté-
mica, Infeccdo fungica local , citomegalovirus, outras infecgdes vi-
rais, infecgdes do trato urinério, lesdes e infecges cutéaneas, pneu-
monia, ruborizagdo, trauma acidental, edema n&o especificado, fadiga,
febre, sintomas gripais, dor, rigidez, arritmia, dor torécica, vertigens,
distdrbios ou problemas de audigdo nédo especificados, hipomagne-
semia, artropatia , contragBes musculares involuntérias/ céibras, de-
pressdo, Insbnia, dor abdominal, anorexia , dispepsia , distdrbios



gastrintestinais ndo especificados , gengivite, hemorragia retal, es-
tomatite, leucorréia , distirbio menstrual, bronquite, tosse, dispnéia,
infeccbes ndo especificadas, faringite, rinite, alteragbes no sistema
respiratério, alopecia, erupcdo bolhosa, erupgdo cutanea, Ulceras cu-
taneas, distria , freqiiéncia miccdo, aumento do nitrogénio néo pro-
téico (NPN), Infeccdo do trato urindrio, plrpura, aumento da crea
tinina, artralgia, aergia, astenia, fogachos, mal-estar, superdosagem,
tumor ndo especificado, reducéo de peso, aumento de peso, boca seca,
aumento da sudorese, batimentos cardiacos anormais, insuficiéncia
cardiaca, infarto do miocérdio, isquemia periférica, hipoestesia, neu-
ropatia, vertigem, gota, constipagdo, disfagia, enantema, eructagdo,
esofagite, Ulcera gastrica, gastrite, gastroenterite, sangramento gen-
gival, glossite, Ulcera péptica, aumento da glandula sdivar, distirbio
lingual, distirbio dental, infecgdo bacteriana, celulite, foliculite, her-
pes simples, herpes zoster, abscesso renal, moniliase, amigdalite, in-
feccdo viral, anemia, epistaxe, linfadenopatia, bilirrubinemia, diabetes
mellitus, hipercalemia, hiperuricemia, hipoglicemia, fraturas Gsseas,
bursite, deslocamento das articulagBes, miagia, rigidez, cisto sinovial,
distdrbio nos tend@es, fibroadenose maméria, carcinoma, ansiedade,
confusdo, reducéo da libido, labilidade emocional, distirbio de con-
centragd0, aumento da libido, nervosismo, pesadelos, sonoléncia, dor
maméria, hemorragia uterina, sons torécicos anormais, broncoespas-
mo, pigmentagdo anormal, angioedema, dermatite, pele seca, eczema,
distirbio nas unhas, prurido, distdrbios cuténeos, urticaria, visio anor-
mal, catarata, conjuntivite, surdez, dor oftalmolégica, alteragdio do
paladar, zumbido, distarbios vestibulares, urina anormal, hematuria,
aumento de uréia, urgéncia urindria, nictlria, polidria, pielonefrite,
incontinéncia urindria, visdo anormal.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sd vez?

Ha& poucas experiéncias com superdosagem de ciclosporina.

A émese forgada pode ser de valor até 2 horas apés a ad-
ministracdo ciclosporina. Podem ocorrer hepatotoxicidade e nefro-
toxicidade momenténeas, que sdo solucionadas com a retirada do
farmaco. Devem ser redizadas medidas de suporte gerais e trata-
mento sintomético em todos os casos de superdosagem. A ciclos-
porina ndo é dialisavel e ndo é retirada por hemoperfusdo em car-
véo.

A dose letal, pela qual estima-se que metade dos animais
estudados tenham morrido, € 31, 39 e maior que 54 vezes a dose
humana de manutencéo para pacientes transplantados (6 mg/kg; cor-
recOes baseadas na area superficia corporea), para camundongos,
ratos e coelhos respectivamente.

Embora o rebote sgja raro, muitos pacientes teréo recorréncia
do quadro apds interromperem o tratamento com ciclosporina, do
mesmo modo como ocorre com outras terapias.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagoes, os resultados
e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especiamente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico" ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgio-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagOes estéo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reacGes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usé-lo.

Leia com atencdo todo o conteido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

5. clindamicina. .

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

E um antibidtico inibidor da sintese protéica bacteriana. Os
niveis sangiineos obtidos com as doses recomendadas, geralmente,
excedem as concentragdes minimas inibitérias para as bactérias sen-
siveis por pelo menos seis horas apds a administragéo.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

Este medicamento é rapidamente absorvido apés a admi-
nistracdo oral (picos sanguineos sdo atingidos em 45 minutos); a
absorcéo é quase completa (90%) e a administrago concomitante de
alimentos ndo modifica, de maneira aprecidvel, as concentrages no
sangue. A vida média é de 2,4 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

A Clindamicina € um antibictico indicado no tratamento de
diversas infecgdes, entre as quais infecgdes do trato respiratério su-
perior e inferior, infecgdes da pele e tecidos moles, infecges da pelve
e trato genital feminino e ainda infeccOes dentérias.

Quando n&o devo usar este medicamento?

Este medicamento € contra-indicado em pacientes que ja
apresentaram hipersensibilidade a clindamicina ou a lincomicina

Quais os cuidados que devem ser observados durante 0 uso
deste medicamento?

A clindamicina deve ser usada com cautela em individuos
com histéria de doenga gastrintestinal, particularmente colite (infla-
magdo do intestino grosso).

A ocorréncia de colite severa, que pode ser fatal, tem sido
associada @ uso da maioria dos antibidticos, inclusive clindami-
cina

Essa patologia tem, em geral, um espectro clinico que varia
de diarréia aguosa leve até diarréia grave e persistente, leucocitose
(aumento de glébulos brancos), febre e espasmos abdominais severos
possivelmente associados & passagem de sangue e muco, que pode
evoluir até peritonite (inflamagdo do periténio), choque e megacolon
toxico.

O diagnostico de colite associada & antibioticoterapia é feito
geralmente pelos sintomas clinicos e pode ser confirmado por en-
doscdpia de colite pseudomembranosa. A patologia pode ser con-
firmada por cultura de fezes para C. difficile e por detec¢do da toxina
nas fezes.

A colite associada a antibioticoterapia pode ocorrer durante o
periodo de administracdo do antibidtico, ou 2 a 3 semanas, apds o
término do tratamento. Casos leves podem ser resolvidos com a
simples interrupgdo do antibidtico.

Em pacientes com doenga hepética moderada ou grave, de-
tectou- se um prolongamento da meia vida de clindamicina, mas um
estudo farmacocinético mostrou que, quando administrada a cada 8
horas, raramente ocorre acimulo da droga. Portanto ndo é necesséria
a reducdo da dose nesses pacientes.

N&o é necesséria também a reducdo da dose em pacientes
com doenga renal. Entretanto, determinacoes periddicas de enzimas
hepéticas devem ser redizadas quando do tratamento de pacientes
com doenca hepdtica grave. Ate que se disponha de experiéncia
clinica adicional, ndo é indicado o uso de clindamicina em recémnas-
cidos (criangas com menos de um més).

Nenhuma evidéncia de maformagéo fetal foi revelada em
estudos de reproducdo realizados em ratos e camundongos utilizando
doses orais de clindamicina até 600 mg/kg/dia, ou doses subcuténeas
de clindamicina de até 250 mg/kg/dia. Episodios de fenda palatina em
fetos tratados foram observados em uma linhagem de camundon-
gos.

Esse evento ndo ocorreu em qualquer outra linhagem de
camundongos ou outras espécies e &, portanto, considerado um efeito
especifico da linhagem.

Contudo, ndo ha estudos adequados e bem controlados em
mulheres grévidas. Portanto, deve-se levar em conta a importancia da
droga para a mée, quando do uso da clindamicina. A clindamicina foi
detectada no leite materno em concentragoes de 0,7 a 3,8 mcg/ml.

A colite associada a antibioticoterapia e diarréia (causadas
por C. difficile) ocorrem mais freglentemente e podem ser mais
graves em pacientes idosos (acima de 60 anos) e/ou debilitados.

Estudos farmacocinéticos com clindamicina ndo tém reve-
lado diferencas significativas entre individuos jovens e idosos com
funcdes hepética e renal normais (conforme a idade), apds admi-
nistragdo oral ou intravenosa.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

O antagonismo em laboratério entre a clindamicina e a eri-
tromicina foi revelado. Devido ao possivel significado clinico, os dois
farmacos ndo devem ser administrados concomitantemente. Estudos
revelaram que a clindamicina apresenta propriedades de blogueio
neuromuscular que podem intensificar a agao de outros farmacos com
atividade semelhante.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nos estudos de eficécia clinica, a clindamicina foi, geral-
mente, bem tolerada. Foram relatadas as seguintes reacdes adversas:

Gastrintestinas: dor abdominal, nausea, vomito, fezes soltas
ocasionais ou diarréia e esofagite.

Reacles de hipersensibilidade: erupgdes cuténeas morbili-
formes generalizadas leves a moderadas foram as reagBes adversas
mais frequentemente relatadas. Rash maculopapular e urticéria tém
sido observados durante a terapia.

Raros casos de eritema multiforme, aguns semelhantes a
sindrome de Stevens-Johnson, foram associados a clindamicina.

Foram observados poucos casos de reacdes anafiléticas.

No caso de uma reacdo de hipersensibilidade séria, a droga
deve ser suspensa e 0s agentes normal mente empregados (adrenalina,
corticosterdides, anti-histaminicos) devem estar disponiveis para o
tratamento de emergéncia.

Figado: anormalidades em testes de funcdo hepética (ele-
vacoes da fosfatase alcalina e transaminase sérica) e ictericia

Pele e membranas mucosas: prurido, vaginite e raros casos
de dermatite esfoliativa e vesiculobolhosa

Hematopoiéticas: foram relatadas neutropenia transitéria
(leucopenia) e eosinofilia, agranulocitose e trombocitopenia; entre-
tanto, ndo foi estabelecida relagdo direta entre esses efeitos e a terapia
com clindamicina.

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

Observou-se mortalidade significativa quando administradas
doses intravenosas de 855 mg/kg, em camundongos e quando ad-
ministradas doses subcuténeas ou orais de aproximadamenmte 2618
mg/kg, em ratos. Foram observadas convulsoes e depressdo em ca-
mundongos.

Em caso de superdosagem, empregar tratamento de suporte.
Hemodidlise e didlise peritonial ndo sdo meios eficazes para a €li-
minagdo do composto do sangue.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagOes, os resultados
e reacBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estad muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagBes estéo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reagBes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usélo.

Leia com atencdo todo o conteido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-

6. clonidina (cloridrato).

USO ADULTO. . .

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Controla a pressdo arterial. E um antiadrenérgico de acdo
central, derivado da imidazolina.

Por que este medicamento foi indicado?

Porque gjuda a restabelecer a pressdo norma em casos de
hipertensdo. Além de auxiliar no controle da pressio arterial atua
também com outras fungdes. Na psiquiatria € a terceira aternativa
para o tratamento da hiperatividade com déficit de atencdo nas crian-

Ajuda também a controlar a abstinéncia a heroina e a ni-
cotina, e controla a enxagqueca e o glaucoma.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Em periodo de amamentacdo, no caso de doenca do nodulo
sinusal e pacientes com histérico de hipersensibilidade a clonidina.

Em que condi¢Bes o uso deste medicamento requer cuidados
médicos?

Criangas com: diabetes mellitus, doenga cérebro-vascular,
doenca do nédulo sinusal e histéria de depressdo mental; idosos com:
infarto do miocérdio, insuficiéncia coronariana grave, insuficiéncia
renal crénica, mau funcionamento do nédulo atrioventricular; sin-
drome de Raynaud; tromboangeite obliterante.

N&o ha contra-indicagdo relativa a faixas etérias.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Aumento de peso e, nos homens, aumento das mamas. Can-
saco, sedacdo, sonoléncia, tontura, confusdo mental e depressdo. Di-
minuicdo das l&grimas, boca seca e secura na fossa nasal, cons-
tipagdo, disturbio circulatério e dor nas parétidas. Podem ocorrer
também perturbac@o do sono, pesadelo, problema de poténcia sexual
e queda de pressdo ao se levantar.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Pode ter a agdo diminuida por: antidepressivo triciclico,
IMAO (inibidor da monoamina-oxidase), simpaticomimeéticos, supres-
sores do apetite (menos a fenfluramina) e antiinflamatérios ndo es-
terdides.

Pode aumentar a acdo de: dcool, barbiturato e outros se-
dativos.

Pode haver crises hipertensivas com: betablogueador (Em
tratamento conjunto com betabloqueador, a clonidina deve ser retirada
antes do betabloqueador).

Pode ter a agdo aumentada por: fenfluramina e outros an-
tihipertensivos.

Quais os cuidados a serem tomados durante 0 uso deste
medicamento?

Né&o ingira bebida alcodlica. ndo dirija veiculos, nem opere
méguinas perigosas até ter certeza de que o medicamento ndo esta
afetando 0 seu estado de alerta ou a sua coordenagdo motora.

Evite movimentos bruscos, para prevenir quedas de pres-
s80.

N&o descontinue a medicagdo abruptamente ou faca isso
gradualmente, num prazo de 2 a 4 dias.



Este medicamento pode diminuir ou inibir o fluxo salivar e
contribuir para o desenvolvimento de desconforto oral, céries, doenca
periodontal e candidiase (moniliase) oral.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

A ingestdo de doses elevadas da medicacdo requer imediata
hospitalizag&o. .

RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicacoes, os resultados
e reagOes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoa mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagBes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usé-lo.

Leia com atencdo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-

ca

7. clozapina.

USO ADULTO,. B ]

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. 5

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RE-
CEITA.

Alerta

A clozapina pode causar agranulocitose (baixa de leucd-
citos).

Seu uso deve ser limitado a pacientes esquizofrénicos que
apresentam o seguinte perfil:

Serem resistentes ou intolerantes ao tratamento farmacol6-
gico com neurolépticos convencionais; apresentem antes do inicio do
tratamento valores normais de leucécitos (contagem dos glébulos
brancos maior ou igua a 3.500/mm3, contagem diferencia de leu-
cocitos dentro dos limites da normalidade); e nos quais se possa
realizar contagem dos glébulos brancos regularmente e, se possivel,
contagem total de neutrofilos (semanalmente durante as primeiras 18
semanas, e no minimo mensalmente, durante o tratamento, e até um
més apds a completa retirada da clozapinag).

Em caso de febre, dor de garganta, feridas em regido oral,
anal e/ou pele ou qualquer tipo de infeccdo, procure seu médico
imediatamente.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento é um antipsicético.

Por que este medicamento foi indicado?

No tratamento de transtornos psiquiétricos (esquizofrénia)
em pacientes resistentes ou intolerantes aos efeitos colaterais graves
de outros medicamentos usados para essa finalidade.

Quando ndo devo utilizar este medicamento?

A clozapina ndo deve ser usada por pessoas que tenham
nimero muito baixo de glébulos brancos ou que tiveram, alguma vez,
doenca que comprometa a formagdo das células sangiiineas.

A clozapina é também contra-indicada em casos de doencas
graves de figado, rins e coragdo ou no caso de epilepsia ndo con-
trolada com medicamentos anticonvulsivantes; hipersensibilidade an-
terior a esta substéncia (clozapina) ou a outros componentes da for-
mulacdo (veja a composi¢ao); antecedentes de granulocitopenial agra-
nulocitose téxica ou idiossincrética (com excegdo de granulocito-
penia/ agranulocitose causadas por quimioterapia prévia); transtornos
hematopoiéticos; epilepsia ndo controlada; psicoses alcodlicas e t6-
xicas, intoxicagdo por drogas, afeccdes comatosas; colapso circu-
latério ou depressdo do sistema nervoso central de qualquer origem;
transtornos renais ou cardiacos graves (miocardite, por exemplo);
hepatopatia ativa associada a nalsea, anorexia ou ictericia; hepa-
topatia progressiva; insuficiéncia hepéatica.

Quais os cuidados que devem ser observados durante 0 uso
deste medicamento?

Em pacientes com doenga hepética, € necessaria a realizagéo
regular de exames da funcéo hepética.

E essencial que vocé informe ao seu médico sobre a exis-
téncia de um aumento da prostata, convulsdes, glaucoma (aumento da
pressdo intra-ocular), alergia ou qualquer outra condi¢do médica

A clozapina pode causar sonoléncia, especialmente no inicio
do tratamento. Portanto, durante o tratamento, nao dirija veiculos nem
opere maquinas pois sua habilidade e atencdo podem estar preju-
dicadas, até que se tenha habituado a0 medicamento e a sonoléncia
tenha desaparecido.

A clozapina somente deve ser usada durante a gravidez
quando o médico a prescrever especificamente. Portanto, informe ao
seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apds o término do
tratamento.

Em caso de ingestéo acidental de dose excessiva, contate seu
médico imediatamente.

Este medicamento foi receitado para tratar seu problema
médico atual. Nao deve ser dado a outra pessoa ou usado para
qualquer outro problema.

Medidas de PrecaugBes especiais.

Tendo em vista a possibilidade de ocorrer agranulocitose
com 0 uso da clozaping, ndo devem ser utilizados concomitantemente
com a clozapina os seguintes medicamentos: medicamentos que te-
nham reconhecidamente relevante potencial de depressdo da medula
Ossea; antipsicoticos de agdo prolongada

Os pacientes com histéria de transtornos primérios na me-
dula 6ssea podem receber o tratamento apenas se 0 beneficio superar
0 risco. Esses pacientes devem ser avaliados cuidadosamente por um
hematologista antes do inicio do tratamento com a clozapina.

Os pacientes que apresentam baixa contagem de glébulos
brancos causada por neutropenia benigna étnica devem receber con-
sideracdo especia e podem iniciar o tratamento com a clozapina apos
0 consentimento de um hematol ogista.

Ingestdo concomitante com outras substancias.

A clozapina pode intensificar o efeito do &cool, medica
mentos para dormir, tranquilizantes e antialérgicos. Deve-se informar
0 médico antes de se tomar qualquer outro medicamento (inclusive
aqueles de venda sem prescricdo médica).

N&o interromper o tratamento sem o consentimento do seu
médico.

Uso em idosos.

Hipotensdo ortostética pode ocorrer no tratamento com a
clozapina e neste houve raros relatos de taquicardia. Pacientes idosos,
particularmente aqueles com fungdo cardiovascular comprometida,
s80 mais susceptiveis a estes efeitos.

Pacientes idosos podem também ser particularmente susce-
tiveis aos efeitos anticolinérgicos da clozapina, tais como retengéo
urindria e constipagao.

Gravidez e Lactacao.

A seguranca da clozapina durante a gravidez ndo esta es-
tabelecida

Portanto, a clozapina somente deverd ser utilizada na gra-
videz se o beneficio esperado compensar claramente qualquer risco
potencial .

Estudos em animais sugerem que a clozapina é excretada no
leite materno; assim, mulheres em tratamento com a clozapina ndo
devem amamentar.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Os efeitos colaterais mais freglentes sdo cansago, sonolén-
cia, sedagdo, tontura, cefaléia, producdo aumentada ou diminuida de
saliva, sudorese e palpitacoes.

Outros efeitos colaterais que podem ocorrer sdo prisdo de
ventre, enjéo, aumento de peso, dificuldade visua de leitura, di-
ficuldade de urinar ou retencdo de urina e movimentos normais.

Em casos raros, a clozapina pode produzir confusdo mental,
inquietagdo, dificuldade de degluticdo, alteragbes cardiacas, trom-
boembolismo e inflamagdo do péncreas. Informe imediatamente ao
seu médico se ocorrer enjéo, vomitos e/ou perda do apetite.

Se vocé estiver sentindo algum desses efeitos ou se vocé
estiver sentindo outros efeitos indesejados ndo mencionados aqui,
informe seu médico.

Os efeitos colaterais mais graves da clozapina sdo uma pos-
sivel redugdo do nimero de glébulos brancos, o que aumenta o risco
de infecgdes, a ocorréncia de convulsdes e febre e, especialmente no
comego do tratamento, a redugdo da presséo arterial e desmaio.

Em casos raros, a clozapina pode causar deficiéncia de glé-
bulos brancos. Por isso, é importante a realizago regular de exames
de sangue. Estes devem ser feitos semanalmente, durante as primeiras
18 semanas de tratamento com a clozapina e, a partir de entdo, pelo
menos uma vez a cada quatro semanas.

Além disso, vocé deve consultar seu médico imediatamente
ao0s primeiros sinais de resfriado, gripe, febre, dor de garganta ou
qualquer outra infecgao.

Devem ser realizados exames de sangue regularmente.

Compareca para exames de sangue, exatamente como re-
comendado pelo seu médico.

Sistema hematolégico: granulocitopenia e agranulocitose

Embora geralmente reversivel com a interrupcéo do trata
mento, a agranulocitose pode resultar em septicemia, podendo ser
fatal. A maloria dos casos (aproximadamente 85%) ocorre nas pri-
meiras 18 semanas de tratamento. Como € necessaria a interrupgao
imediata do tratamento para impedir o desenvolvimento da agra
nulocitose potencialmente letal, é importantissmo o controle da con-
tagem total de leucdcitos.

Pode ocorrer também eosinofilia ou leucocitose inexplicada,
especialmente nas primeiras semanas de tratamento. Muito raramente
pode ocorrer trombocitopenia

Casos isolados de vérios tipos de leucemia tém sido relatados
em pacientes tratados com a clozapina; entretanto ndo ha evidéncia
sugestiva de uma relag8o causal entre a clozapina e qualquer tipo de
leucemia

Sistema Nervoso Central: Fadiga, sonoléncia e sedacdo sdo
os efeitos mais comumente observados. Podem também ocorrer ton-
tura e cefaléia. Casos de sindrome euroléptica maligna (SNM) tém
sido relatados em pacientes tratados com clozapina, quer isolado ou
associado ao litio ou a outros psicofarmacos.

Sistema Nervoso Autdnomo: taquicardia e hipotensdo pos-
tural, com ou sem sincope, especialmente nas primeiras semanas.

Pode também ocorrer hipertensdo embora mais raramente.

Sistema Respiratorio: casos isolados de parada ou depressio
respiratéria, com ou sem colapso circulatorio.

Sistema Gastrintestinal: ndusea, vomito, constipaggo e, muito
raramente, ileo paralitico. Raramente pode ocorrer hepdtite e ictericia
colestética (neste caso, descontinuar o tratamento), disfagia, pancrea-
tite aguda. Muito raramente tem sido relatada necrose hepética ful-
minante.

Sistema genitourindrio: incontinéncia e retengdo urindria e,
em casos isolados, priapismo. Casos isolados de nefrite aguda tam-
bém tém sido relatados.

Outros: hipertermia benigna, reagdes cutaneas. Raros casos
de hipertermia grave.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

A clozapina pode potenciaizar os efeitos centrais do dcool,
de inibidores da MAO e depressores do SNC, como hipnéticos, an-
tihistaminicos e benzodiazepinicos.

Recomenda-se cuidado especial ao se iniciar o tratamento
com a clozapina em pacientes que estejam tomando (ou tenham
tomado recentemente) benzodiazepinico ou qualquer outro farmaco
psicoativo, pois esses pacientes podem ter risco de colapso circu-
latério que, em raros casos, pode ser grave e acompanhado de parada
cardiaca ou respiratria.

A clozapina ndo deve ser utilizada simultaneamente com
farmacos com conhecido potencial indutor de mielosupressdo. Dada a
possibilidade de efeitos aditivos, deve-se ter cuidado com adminis-
tragdo simultanea de farmacos com propriedades anticolinérgicas, hi-
potensoras ou depressoras respiratorias.

O uso concomitante de litio ou outros farmacos psicoativos
pode aumentar o risco de desenvolvimento de sindrome neuroléptica
maligna (SNM).

Por suas propriedades anti-alfa-adrenérgicos, a clozapina po-
de reduzir o efeito hipertensor da norepinefrina ou de outros agentes
predominantemente adrenérgicos e reverter o efeito pressor da epi-
nefrina

Raros mas sérios relatos de convulsdes, inclusive o inicio de
convulsdes em pacientes ndo-epiléticos, e casos isolados de delirium
guando a clozapina foi concomitantemente administrada com &cido
valpréico foram relatados. Estes efeitos sdo possivelmente devido a
interagdo farmacodindmica, cujo mecanismo ndo foi determinado.

Administragdo concomitante da clozapina com as seguintes
drogas pode diminuir os niveis plasméticos de clozapina: carbama
zepina, fenitoina, rifampicina e nicotina Em casos de suspensdo do
uso de nicoting, a concentragdo plasmética da clozapina pode ser
aumentada, podendo levar a um aumento dos efeitos adversos.

Administracdo concomitante da clozapina com as seguintes
drogas pode aumentar os niveis plasméticos de clozapina: cimetidina,
eritromicing, fluvoxamina, antimicéticos azdlicos e cafeina

Niveis elevados de concentractes plasméticas de clozapina
foram relatados em pacientes que a utilizaram associada a inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS), como a paroxetina, a
sertralina ou a fluoxetina.

RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicacoes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver grévida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoal mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagOes indesgjaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de us&lo.

Leia com atencdo todo o contelido destas informagdes.

Né&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-
ca

8. colchicina.



USO ADULTO. - .

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

A colchicina é especificamente indicada para aivio da dor
nos ataques agudos de artrite gotosa. E também recomendada para
uso regular entre os atagues, como medida profilé&tica, podendo ainda
evitar a progressdo de uma crise aguda quanto usada logo apds os
primeiros sintomas articulares.

A colchicina ndo deve ser usada para tratamento de doengas
do figado e vias hiliares, como a cirrose biliar priméria ou outras
causas de doencas fibrosantes do figado.

Gota € uma doenca caracterizada pela elevacdo de é&cido
Urico no sangue e surtos de artrite aguda secundérios a0 depdsito de
cristais de monourato de sadio.

A concentracdo normal de &cido Urico no sangue é de até 7,0
mg/100ml. Dependendo do pais estudado, pode chegar a 18% a po-
pulagdo com é&cido Urico acima de 7mg%. Entretanto, somente 20%
dos pacientes com écido Urico elevado teréo gota. Ou sgja, ter &cido
Urico alto ndo é igual a gota

E importante detectar quem tem &cido Urico elevado, pois
muitas vezes esses individuos tém pressdo alta, sdo diabéticos e tém
aumento de gordura no sangue com aterosclerose, e a descoberta da
elevagdio do &cido Urico faz com que indiretamente sgjam diagnos-
ticados os demais problemas que ja existiam.

QOutro risco para elevagdo do acido Urico é desenvolver cal-
culos renais de &cido Urico ou, raramente, doenca renal.

E uma doenca de homens adultos. As mulheres podem apre-
sentar crise de gota ap6és a menopausa. Pode haver diagndstico de
gota em homem e mulher jovem, mas certamente sdo situagdes ra-
ras.

A gota costuma ser diagnosticada com base nos sintomas
caracteristicos e em um exame da articulagdo. Um nivel elevado de
&cido Urico no sangue auxilia o diagnéstico. No entanto, o nivel de
&cido Urico freqlientemente encontra-se normal durante uma crise
aguda.

As crises de gota (artrite gotosa aguda) ocorrem repenti-
namente. Elas podem ser desencadeadas por uma lesdo insignificante,
por uma cirurgia, pelo consumo de grandes quantidades de bebida
alcodlica ou de aimentos ricos em proteinas, pela fadiga, pelo es-
tresse emociona ou por uma doenga. Geralmente, o individuo apre-
senta uma dor intensa e repentina em uma ou mais articulagoes,
frequientemente a noite.

Ha situacdes de dor tdo forte que os pacientes ndo toleram
lencol sobre a regido afetada. Pode haver febre baixa e calafrios. A
crise inicial dura 3 a 10 dias e desaparece completamente. O paciente
volta a levar vida normal. Fica sem tratamento porque néo foi orien-
tado ou porque ndo seguiu as recomendactes médicas.

Nova crise pode ocorrer em meses ou anos, afetando a mes-
ma ou outra articulagdo. Qualquer articulag@o pode ser atingida, po-
rém as dos membros inferiores sdo as mais freqiientes. Ndo havendo
tratamento, os espagos entre as crises diminuem e sua intensidade
aumenta. Os surtos ficam mais prolongados e, mais tarde, com ten-
déncia a envolver mais de uma articulagéo.

O tratamento com a colchicina vem sendo abandonado de-
vido a intensa diarréia e mlltiplos efeitos colaterais que provoca,
devendo ser usado somente nos rarissimos pacientes que tém contra-
indicagdo absoluta a qualquer antiinflamatério ndo hormonal, mesmo
0s recentes que s80 MUIto Seguros.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da agdo da colchicina na gota ndo é
conhecido completamente, podem envolver a inibi¢do da produgéo de
&cido latico que resulta na reducéo da deposicdo de &cido Urico nos
tecidos e a diminuig8o da resposta inflamatéria local.

A colchicina ndo € um analgésico, apesar de diminuir a dor
nos ataques agudos de gota. N&o é também um agente redutor do
&cido Urico e nem previne a cronificagdo da doenca. Pode reduzir,
porém, a incidéncia de crises agudas e diviar a dor.

No homem e em certos animais a colchicina pode produzir
diminuicdo temporéria de leucdcitos.

A colchicina tem outras ages farmacoldgicas responsaveis
por seus efeitos colaterais, como alteragdo da fungdo neuro-muscular,
intensifica a atividade gastrointestinal, aumenta a sensibilidade a
agentes depressores do sistema nervoso central, deprime os centros
respiratorios, aumenta a pressdo arterial e diminui a temperatura cor-
poral.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

A colchicina é absorvida rapidamente apds administragéo
oral. Grandes quantidade da droga atravessam o trato intestinal para a
bile e secregBes intestinais. Altas concentragdes de colchicina sao
também encontradas nos rins, figado e bago. A droga néo se liga as
proteinas do sangue, motivo pelo qual é eliminada rapidamente da
circulagdo sanguinea. A excregdo ocorre pelas vias hiliar e renal.

Quando ndo devo usar este medicamento?

A colchicina é contra-indicada em pacientes alérgicos a dro-
ga e nagueles com doenga pré-existente gastrointestinal, renal, he-
pética, cardiaca ou hematol 6gica.

A colchicina deve ser administrada com cuidado nos pa
cientes debilitados e para os idosos. Se aparecerem nausea, vOmitos
ou diarréia, a droga deve ser suspensa.

Quais sdo os cuidados que devem ser observados durante o
uso deste medicamento?

Informe seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez
durante o tratamento ou se estiver amamentando. N& use medi-
camento e ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
meédico. Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento e do aparecimento de reagOes indesejaveis. Lembre-se:
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Efeitos colaterais: depressdo da produgdo de sangue pela
medula 6ssea, em pacientes que fazem uso prolongado da droga;
inflamag@o dos nervos periféricos, hematomas, doencas musculares,
queda de cabelo, doengas da pele e infertilidade masculina reversivel.
Reacles de alergia a droga sdo raras.

Vomitos, diarréia e nausea podem ocorrer com o tratamento.
Nestes casos, para evitar toxicidade mais séria, 0 uso da colchicina
deve ser interrompido independente de ter ou ndo aliviado a dor
articular.

Pacientes que recebem a medicagdo de modo prolongado
devem fazer exames de sangue de controle periodicamente.

O uso de colchicina pode produzir ateracdes em exames
laboratoriais: elevagdo de fosfatase acalina e transaminases, dimi-
nuicdo nas contagens de plaguetas, e resultados falsos de presenca de
sangue ou hemoglobina na urina.

Sabe-se pela literatura atual que a colchicina ndo € uma
droga cancerigena. Como ela interrompe a divisdo celular, afeta a
producdo de espermatozdides no homem.

A colchicina induz o aparecimento de malformagéo fetal em
animais de experimentacdo. Mulheres gravidas devem evitar 0 uso
deste medicamento, a menos que sob estrita observacdo médica e
admitindo o risco de malformacéo fetal.

N&o se sabe se a colchicina é excretada pelo leite humano.
Como outras drogas s80 excretadas por esta via, deve-se ter muito
cuidado com seu uso em mulheres que amamentam.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

A acdo da colchicina é inibida por agentes acidificantes e
potencializada por agentes acalinizantes. Pode elevar a sensibilidade
a depressores do sistema nervoso central e estimulantes do sistema
nervoso simpético.

Quais os possiveis efeitos na habilidade de dirigir veiculos e
operar magquinas?

Nas doses habituais ndo héa referéncias sobre prejuizo na
habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste
medicamento de uma s vez?

N&o ha antidoto especifico e, se alguém usar colchicina em
grande quantidade, deve procurar imediatamente atendimento hos-
pitalar. O tratamento do envenenamento por colchicina deve se iniciar
por lavagem gastrica e medidas preventivas para choque, podendo ser
necessaria a respiragdo artificia. Hemodidlise ou didlise peritonea
podem gjudar a eliminar a droga.

O aparecimento de efeitos txicos ocorre muitas horas apos
a ingestéo de uma dose ata de colchicina. Os sintomas iniciais s&o
nauseas, vomitos, dor abdominal e diarréia. A diarréia pode ser san-
guinolenta, por hemorragia gastrintestinal. Muitos referem sensacéo
de queimacdo na garganta, estdmago e pele. Pode ocorrer ainda dano
vascular extenso resultando em choque; lesdo renal, com diminuigéo
da producéo de urina e presenca de sangue na uring; fraqueza mus-
cular generalizada e paralisia progressiva do sistema nervoso central;
delirio e convulsdes. A morte pode ocorrer mesmo com doses baixas
da droga (7 mg) e resulta da paralisia dos miscul os responséveis pela
respiracéo. 5
RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criancas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagoes, os resultados
e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especiamente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou segja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que val
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagOes estéo sendo prestadas pessoa mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagfes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reacOes indesgjaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usélo.

Leia com atenc&o todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

9. Digitoxina.

USO ADULTO. 5 |

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratamento oral da insuficiéncia cardiaca congestiva,
para a flutter auricular e fibrilagdo auricular répida, especiamente
com descompensacgo e para prevenir insuficiéncia eminente. Também

pode gjudar a abolir extra-sistole ventricular e ocasionalmente ta-
quicardia ventricular pela reducéo da irritabilidade ventricular ou me-
lhora da fun¢do cardiaca quando estas arritmias sd0 associadas a
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Como este medicamento funciona?

A digitoxina é um glicosideo cardiaco. Diminui a resposta
ventricular, aumenta o trabalho sistélico e o débito cardiaco.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Em casos de cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica , sin-
drome de Wolff-Parkinson-White e histéria de efeitos téxicos an-
teriores com digitélicos.

Quiais os cuidados devem ser observados durante o uso deste
medicamento?

As medidas profiléticas para evitar intoxicagdo digitélica in-
cluem cuidadosa determinacdo da dose minima efetiva, controle mé-
dico, eletrocardiografia e determinagdes eletroliticas freqlentes, prin-
cipalmente nos pacientes com insuficiéncia cardiaca avangada, nos
pacientes idosos e naqueles que apresentem sensibilidade aos di-
gitalicos. Uma vez que a hipopotassemia como a hipercalcemia au-
mentam a sensibilidade aos digitdlicos, devemos ter especia cuidado
guando empregamos digitoxina em pacientes com desequilibrio ele-
trolitico, nos desidratados ou nagueles que estejam recebendo tra-
tamento concomitante com diuréticos.

Quais os males que este medicamento pode causar?

ReacBes que o produto pode provocar: agitacdo, alucinagéo,
aumento da intensidade da insuficiéncia cardiaca congestiva, diarréia,
dor de cabecga, fadiga, falta de apetite, fraqueza, mal-estar, nausea,
vomito, paralisia repentina, parestesia (sensagdo anormal de formi-
gamento, ferroadas ou queimacdo ao toque) e queda da pressdo ar-
terial.

Pode ocorrer também: sensibilidade & luz, tontura, toxicidade
digitdlica (ndusea, vomito e arritmia), vertigem, visdo borrada, visio
dupla, halo amarelo-esverdeado ao redor das imagens visuais e ar-
ritmia cardiaca (mais comumente distirbio de condug&o, com ou sem
bloqueio &rio-ventricular, contragdo ventricular prematura e arritmia
supraventricular)

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Os diuréticos ou corticosteréides aumentam os efeitos da
digitoxina

Pode ocorrer toxicidade durante a administracdo concomi-
tante de sais de célcio ou de drogas (ex. derivados de Vitamina D), os
quais aumentam o célcio plasmatico.

Quinidina - Rifampicina, fenilbutazona, fenitoina e fenobar-
bital aumentam o metabolismo da digitoxina, reduzindo a sua con-
centrag@o plasmética

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sb vez?

A ingestdo de doses elevadas da medicac@o requer imediata
hospitalizagéo. .

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sallde, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou segja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoa mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientacoes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duragdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reagGes indesejavels.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usélo.

Leia com atencdo todo o conte(ido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

10. digoxina 3

USO ADULTO E PEDIATRICO.,

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratar insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia
atrio-ventricular paroxistica e fibrilagéo atrial (indicada para controlar
a velocidade da resposta ventricular em pacientes com fibrilac&o atrial
cronica).



Como este medicamento funciona?

A Digoxina é um antiarritmico e cardioténico. Ela diminui a
resposta ventricular, fundamentalmente controla as arritmias supra-
ventriculares répidas como o flutter e a fibrilagdo auricular.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Em casos de fibrilagdo ventricular e histéria de efeitos to-
xicos anteriores com digitélicos.

Quais os cuidados que devem ser observados antes do uso
deste medicamento?

Condi¢Bes que exigem cautelosa avaliagdo profissional (Ris-
cos x Beneficios): gravidez, blogueio étrio-ventricular incompleto,
particularmente em pacientes com sindrome de Stokes-Adams, pa-
cientes debilitados, pacientes com marca-passos. Também em casos
de contragfes ventriculares prematuras, diminui¢do da funcdo renal,
doenga cardiaca isquémica, doenga pulmonar severa, estenose su-
badrtica hipertréfica idiopética, fungdo hepética diminuida, glome-
rulonefrite aguda acompanhada de insuficiéncia cardiaca, hiper e hi-
pocalcemia, hiperpotassemia, hipersensibilidade do sinus carotideo.

Além dos casos de hipertireoidismo, hipomagnesemia, hi-
popotassemia, infarto agudo do miocardio, miocardite aguda, mi-
xedema, pericardite constritiva cronica, sindrome de Wolff-Parkinson-
White; sindrome sinusal e taquicardia ventricular.

Importante:

N&o ha contra-indicagdo relativa a faixas etérias.

Quais os males que este medicamento pode causar?

ReacOes que o produto pode provocar: agitagdo, alucinacéo,
aumento da intensidade da insuficiéncia cardiaca congestiva, diarréia,
dor de cabeca, fadiga, falta de apetite, fraqueza, mal-estar, nausea,
vOmito, paralisia repentina, parestesia (sensagdo anormal de formi-
gamento, ferroadas ou queimacdo ao toque) e queda da pressdo ar-
terial.

Pode ocorrer também: sensilidade & luz, tontura, toxicidade
digitdlica (ndusea, vomito e arritmia), vertigem, visdo borrada, visio
dupla, halo amarelo-esverdeado ao redor das imagens visuais e ar-
ritmia cardiaca (mais comumente distirbio de condugdo, com ou sem
bloqueio &rio-ventricular, contragdo ventricular prematura e arritmia
supraventricular).

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Pode ter a agdo diminuida por: antiacidos, adsorventes an-
tidiarréicos (como caolin e pectina), colestiramina, colestipol e sul-
fasalazina;pode aumentar os riscos de arritmias cardiacas com: outros
antiarritmicos, sais de calcio injetavel, succinilcolina e simpatico-
mimeéticos;

Pode aumentar o risco de bloqueio cardiaco com: bloquea-
dores do canal de cécio.

Pode ter aumentado o risco de intoxicacdo digitdlica com
diuréticos expoliadores de potéssio e medicamentos que causam di-
minuicdo de potéssio;

Pode ter efeitos aditivos sobre a diminuigdo da conducéo no
nodo &trio-ventricular com: betabloqueadores;

Pode ter a concentragdo aumentada com: alprazolam, amio-
darona, atorvastating, ciclosporina, claritromicina, difenoxilato, eri-
tromicina, espironolactona, fecainida, indometacina, itraconazol, ome-
prazol, propafenona, propantelina, quinidina, quinina e tetraciclina

Pode ter a concentragdo diminuida por: albuterol, medica-
mentos contra o cancer ou radioterapia, metoclopramida, neomicina
oral e sucralfato;

Pode ter uma resposta alterada em: pacientes que usam hor-
monios tireoideanos.

Quais os cuidados a serem tomados durante 0 uso deste
medicamento?

Contatar o médico antes de interromper 0 uso deste me-
dicamento; avisar o0 médico se ocorrer: nausess, vomitos, diarréia,
perda de apetite, pulso irregular ou lento, palpitacBes, perda tem-
poréria da consciéncia (podem indicar intoxicagdo), manifestactes
gastrintestinais em adultos e cardiovasculares, em criangas, podem ser
sinais iniciais de intoxicacéo;

Paciente com hipertireoidismo necessita de doses mais ele-
vadas da medicacéo;

Paciente com hipotireoidismo necessita de doses menores da
medi cacao;

Antiécidos ndo devem ser tomados simultaneamente este me-
dicamento.

Caso haja necessidade, tomar o digitdlico 1 hora antes ou 2
horas depois dos antiacidos.

Checar rotineiramente: pulso, concentracdo do produto no
soro, eletrocardiograma, eletrélitos (potéssio, célcio, magnésio), fun-
¢8o do figado e dos rins;

Este medicamento pode dificultar a moldagem dentéria, pelo
aumento do reflexo faringeano. Discutir com o médico a possibi-
lidade de, temporariamente, suspender ou reduzir a medicacao.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sb vez?

A ingestdo de doses elevadas da medicagéo requer imediata
hospitalizag&o.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente
este medicamento que € classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver grévida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagOes estéo sendo prestadas pessoal mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientacdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre a0 seu meédico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reacOes indesgjaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usélo.

Leia com atencéo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-

11. disopiramida.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RE-
CEITA.

Como este medicamento funciona?

sdio) A disopiramida € um antiarrimico (bloqueador do cana de
sodio).

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratar arritmias cardiacas.

Atencao! - A dose méxima é de 600 mg por dia. Caso ndo se
obetdenha um bom resultado terapéutico com esta dose, procurar o
médico.

Quando n&o devo tomar este medicamento?

O medicamento ndo deve ser utilizado por quem for aérgico
a disopiramida.. N&o pode ser tomado juntamente com outro an-
tiarrimico (quinidina; procainamida; lidocaina; betabloqueadores, dil-
tiazem, flecainida) ou outras drogas que provogquem arritmias ven-
triculares

Informe seu médico caso apresente algumas destas doen-

Anormalidades da condugdo cardiaca, cardiomiopatia, dia-
betes mellitus, diminuicéo da funcéo do figado, diminuicao da funcéo
do rim, glaucoma de angulo fechado, hipertrofia da prostata, al-
tera(;(”)es nos niveis de potassio, insufici éncia cardiaca congestiva ndo
compensada, miastenia gravis, obstruggo na bexiga urindria e retencéo
urinaria

O tratamento com a disopiramida deve ser supervisionado e
com monitoragdo da fungéo cardiaca. Existe risco de hipertensdo no
olho em pacientes com glaucoma de angulo agudo, portanto em
pacientes que apresentam a doenga devem ser monitorados. Em ido-
sos ou individuos desnutridos, diabéticos tratados ou pacientes com
insuficiéncia dos rins, os niveis de aglcar no sangue devem ser
monitorados devido ao risco de hipoglicemia (diminuigdo dos niveis
de glicose).

Gravidez e lactagdo: A paciente deve informar imediata-
mente ao médico a suspeita ou confirmagdo de gravidez quando
estiver em tratamento com o medicamento, pois foi relatado que o
medicamento induz contragdo uterina durante a gravidez. O médico
ird avaliar o risco e o beneficio da continuidade do tratamento. A
disopiramida é excretada no leite materno, portanto, durante a ama-
mentagdo, o tratamento deve ser d&contlnuado tendo em vista o
risco para a crianga

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

A ac8o do medicamento pode ser aumentada ou diminuida,
ou entdo interfirir na agdo de determinado medicamento, caso sgja
utilizado juntamente com:

Outros antiarrimico (por exemplo: fenitoina, drogas beta-
bloqueadoras, quinidina, procainamida lidocaina, diltiazem, flecaini-
da, amiodarona, bretilio, d-sotalolo, ibultilida, verapamil, diltiazem,
lidoflazina,bepridil).

Antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, eritromicina intra-
venosa, vincamicina, sultoprida.

Anticoagulantes Anticolinérgicos, antidiabéticos orais, insu-
lina Astemizol, cisaprida, pentamidina, pimizona, esparfloxacina e
terfenadina Estimulantes laxativos, os quais aumentam 0s movimen-
tos peristélticos do intestino (deve ser utilizado outro tipo de laxante)
Diuréticos, anfotericina B, tetracosactideo, glicocorticéides e mine-
ralocorticoides Atropina, fenotiazinicos roxitromicina.

Remédios que causam diminui¢éo da pressdo.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Boca seca, intestino preso, cor amarelada na pele ou olhos,
diminuic&o dos batimentos cardiacos, dificuldade de urinar, distirbios
de acomodagdo visual, dor de cabega, dor no estbmago, nariz res-
secado, olhos secos, queda de glicose no sangue, queda de potéssio
no sangue em paciente recebendo diurético, queda de pressdo, re-
tencdo urindria tontura, visdo borrada, visdo dupla, impoténcia, dis-
tarbios psiquidricos, epigastralgia, nausea, vomitos, anorexia, diar-
réa

Caso vocé sinta qualquer um desses efeitos, comunique ime-
diatamente a0 médico.

Atencdo: informe o dentista caso estegja fazendo uso deste
medicamento pois ele pode diminuir ou inibir o fluxo salivar e con-
tribuir para o desenvolvimento de desconforto oral, caries, doenca
periodontal e candidiase (moniliase).

O que fazer se alguém utilizar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s vez?

Alguns sintomas indicativos de superdosagem: dilatacéo
anormal de pupila, perda temporéria da consciéncia, desmaio, queda
da pressdo ou choque, parada cardiaca, coma (em caso de intoxicagdo
macica).

A pessoa com suspeita de superdosagem deve ser encami-
nhada imediatamente para 0 hospital.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criancas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especiamente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou segja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagOes estéo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reacOes indesgjaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usé-lo.

Leia com atencdo todo o contelido destas informagoes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

12. fenitoina

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RE-
CEITA.

Como este medicamento funciona?

A fenitoina & um farmaco anticonvulsivante que pode ser (til
no tratamento da epilepsia. Seu principa sitio de acdo parece ser o
cortex motor, onde a dispersdo da atividade epilética é inibida

Por que este medicamento foi indicado?

Convulsdes, epilepsia e estado epil ético.

Quando ndo devo utilizar este medicamento?

N&o utilizar em pacientes com hipersensibilidade a fenitoina
ou outras hidantoinas.

O uso deve ser interrompido, em casos de erupgdes cutaneas
leves.

Quais os cuidados que devem ser observados durante 0 uso
deste medicamento?

Pacientes diabéticos que usem esta medicag@o devem checar
regularmente os niveis de aglcar na urina e avisar 0 médico caso
ocorra alguma anormalidade.

Recomenda-se que mulheres em tratamento nao amamentem,
uma vez que o farmaco aparentemente é secretado no leite ma-
terno.

Pacientes com fung&o hepética prejudicada, pacientes idosos
ou agueles que estdo gravemente doentes podem apresentar sinais
precoces de toxicidade.

Importante:

Na&o dirija veiculos nem opere maquinas potencialmente pe-
rigosas até saber que este medicamento ndo afeta sua habilidade para
redlizar essas atividades;

Evite ingerir dcool, durante o tratamento e mantenha uma
boa higiene bucal para minimizar o crescimento e a sensibilidade das
gengivas.

Risco na gravidez: Mulheres que estejam tomando este me-
dicamento, caso fiquem grévidas, devem avisar imediatamente 0 mé-
dico.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Atencdo a0 utilizar outros medicamentos, a fenitoina:

Pode aumentar o risco de toxicidade do figado de: ace-
taminofeno (paracetamal);

Pode aumentar os riscos de depressdo do sistema nervoso
central com: acool e outros medicamentos que produzem depressio
do sistema nervoso central;

Pode ter suas acbes e/ou efeitos tdxicos aumentados com:
amiodarona; anticoagulantes (cumarinicos e derivados da indandio-
na), cloranfenicol, cimetiding, dissulfiram, vacina da gripe, isoniazida,
metilfenidato, fenilbutazona, ranitidina, salicilatos e sulfonamidas. po-
de ter sua agdo diminuida por: antidcidos contendo aluminio, mag-
nésio ou carbonato de célcio. pode diminuir a acdo de: anticon-
vulsivantes (succinimida), carbamazepina, anticoncepcionais orais
contendo estrogénios, corticosterdides, corticotrofina (ACTH), ciclos-



porina, dacarbazina, digitdlicos, disopiramida, doxiciclina, estrogé-
nios, furosemida, levodopa, mexiletina, quinidina, metadona, prazi-
quantel e vitamina D. pode ter sua agdo diminuida, em fungdo da
diminui¢do do limiar convulsivo, com: antidepressivos triciclicos, bu-
propiona, clozapina, haloperidol, loxapina, maprotilina, molindona,
IMAO (inibidores da monoamina-oxidase, incluindo furazolidona e
procarbazina), fenotiazinicos, pinozida e tioxantenos. pode exigir
acertos de doses de: antidiabéticos orais, insulina (porque as hi-
dantoinas podem aumentar a concentragdo de glicose no sangue).

Pode ter efeitos imprevisiveis com: barbituratos e primi-
dona.

Pode ter sua acdo diminuida por: rifampicina, sucrafato,
leucovorina, &cido félico, cécio, solugdes de alimentacdo entérica e
diazéxido oral.

Pode ter sua agéo de diminuicdo da massa Gssea aumentada
por: inibidores da anidrase carbdnica.

Pode (por via intravenosa) causar repentina queda da pressdo
e dos batimentos do coragdo com dopamina.

Pode (quando do uso prolongado antes da anestesia) au-
mentar os riscos de toxicidade do figado ou dos rins e de toxicidade
pela hidantoina com: enflurano, halotano, metoxiflurano.

Pode ter sua agdo aumentada por: fluconazol, miconazol,
cetoconazol e fluoxetina, omeprazol, sulfimpirazona, trazodona e &ci-
do valpréico.

Pode produzir efeitos depressores do coragdo com: lidocaina
e betabloqueadores.

Pode alterar as concentragBes de: nifedipina; verapamila

Pode ter efeitos toxicos aditivos com: fenacemida.

Pode ter sua agdo diminuida ou pode diminuir a agdo de:
xantinas (aminofilina, cafeina, oxtrifiling, teofiling).

Quais os males que este medicamento pode causar?

AlteragBes e aumento da glicose no sangue no sangue, al-
teragbes psiquidtricas, ataxia (falta de coordenagdo muscular), con-
fusdo mental, tontura, nervosismo e insdnia, constipagdo; crescimento
de pélos no corpo e no rosto, dor de cabega, necrose e inflamagao no
loca da injecdo; erupgdo na pele, necrose epidérmica toxica (pro-
blema grave na pele), lupus eritematoso, fala enrolada, fibrilagdo
ventricular, ganglios linféaticos, problemas na boca, gengivite (es-
peciamente em criangas), movimentos involuntérios rapidos dos
olhos, osteomaacia (amolecimento dos 0ssos), periarterite nodosa,
gueda da pressdo arterial, sensibilidade a luz; sindrome de Stevens-
Johnson (eritema multiforme grave), visdo borrada; visdo dupla, néu-
sea e vomito. 5

RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicaces, os resultados
e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver grévida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoal mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagOes indesejaveis.

Interromper a medicacd ao primeiro sina de toxicidade.

Leia com atencdo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-

ca

13. litio.

USO ADULTO. o

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.  _

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RE-
CEITA.

Como este medicamento funciona?

Os derivados de litio apresentam uma ag&o antimaniaco, ad-
mite-se que reduz a concentragdo de catecolaminas promovendo uma
despolarizagéo prolongada por interferéncia na bomba sédio potéssio
neurona. O litio apresenta uma interferéncia com relagdo a0 me-
tabolismo do inositol; h& evidéncias que os neurbnios centrais de-
pendem da sintese de inositol para a transdu¢do dos sinais neu-
ronais.

O litio é capaz de inibir, enzimaticamente, a convercéo do
inositol, depletando o segundo mensageiro com conseqiiente blogueio
da transmissdo neuronal.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

A absorcdo gastrintestinal é boa, ndo se liga as proteinas
plasméticas, ndo sofre biotransformacdo e a excregdo € principal-
mente renal, concentragdo sanguinea maxima € atingida em 2 horas,
em média, e a concentracdo estavel em 4 dias. O tempo de tolerancia,
ou o inicio do efeito, esta entre 1 e 3 semanas e a concentragdo sérica
terapéutica esta entre 0,8 a 1,2 mEg/litro, podendo ir até 1,5 mEg/litro
de sangue. A meia vida é de 24 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento é um antipsicético, antimania, antidepres-
sivo.

E indicado para tratamento da fase maniaca da psicose ma
niacodepressiva, profilaxia da mania recorrente, prevencdo da fase
depressiva e tratamento de hiperatividade psicomotora.

Quando ndo devo usar este medicamento? criangas menores
de 12 anos; durante a gravidez e amamentacéo; histéria de leucemia
e pacientes com conhecida hipersensibilidade (pacientes que desen-
volveram alguma tipo de alergia) ou a qualquer outro componente da
formula

O litio é desaconselhado nos trés primeiros meses de gra-
videz, por ter risco aumentado de provocar anomalias na gestagdo
(especialmente envolvendo o coragéo e grandes vasos sangliineos).

Uma vez que o litio é excretado no leite, também ndo é
aconselhavel a amamentacdo natural.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Em alguns pacientes, o litio pode sofrer interacio adversa
com outros medicamentos, por exemplo: antiinflamatérios ndo es
terdides, incluindo indometacina, fenilbutazona; alguns diuréticos co-
mo hidroclorotiazida, clortiazida, entre outros; haloperidol; molin-
dona, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensing); blo-
queadopres do canal de célcio, fluoxetina, metildopa;

Pode ter agdo aumentada por: iodetos;

Pode diminuir a acdo de: fenotiazinas (principamente da
clorpromazing), anfetaminas, noreprinefring;

Pode ter seus efeitos toxicos mascarados por: fenotiazinas
(principalmente clorpromazina);

Pode ter sua ago diminuida por: antidepressivos triciclicos,
ingestdo de sal, uréia, xantinas (aminofiling, cafeina, difilina, oxi-
trifilina, teofilina) e pode aumentar a acéo de: iodetos e bloqueadores
musculares.

Portanto, durante o tratamento com este medicamento, o seu
médico devera ser sempre consultado.

Outras consideragfes importantes.

N&o dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter
certeza de que o produto ndo esta afetando seu estado de alerta ou sua
coordenagéo motora
iy Evite ingerir café, cha e outras bebidas que contenham ca

eina

Ingira bastante &gua (de 1,5 a 3 litros por dia) e ndo diminua
a ingestéo de sal na comida

Pacientes alérgicos a aspirina podem apresentar problemas
respiratérios ou sintomas exarcerbados de asma.

Interrompa o uso do medicamento se 0 paciente tiver que se
submeter a terapia eletroconvulsiva.

Faca determinagOes laboratoriais das taxas de litio.

Evite longas exposi¢des ao sol, exercicio extenuante, sauna
ou banho muito quente.

Atencdo: para pacientes utilizando litio, prefira o parace-
tamol (acetaminofeno) como analgésico. N&o utilize antiinflamatorios
ndo esterGides.

Quais os males que este medicamento pode causar?

A medicagdo com litio apresenta auséncia de efeitos toxicos
sob condi¢Bes de controle.

Se durante o tratamento, alguns destes sintomas ocorrerem, a
medicacdo devera ser interrompida e o médico devera ser informado
imediatamente: diarréia persistente, vOmitos ou nauseas severas e
persistentes, visdo prejudicada, fragueza generalizada, dificuldade pa-
ra andar, pulso irregular, tremores intensos, cdimbras, grande des-
conforto, tontura acentuada, sudorese de pés e pernas, aumento exa
gerado do volume urinério, ganho anormal de peso, insbnia, dimi-
nuicdo da velocidade de pensamento, sensagcdo de frio, alteracOes
menstruais, dor de cabega e dores musculares.

Alertas A dose méaxima permitida é de 2700mg por dia,
dividida em 3 ou 4 tomadas.

RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criangas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagbes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os hor&rios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do gue a que foi receitada

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagGes indesegjaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de us&lo.

Leia com atengdo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-
ca

14 .minoxidil.

ADULTOS E CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento é um anti-hipertensivo, vasodilatador pe-
riférico.

Minoxidil é um potente vasodilatador musculotrépico(dire-
to), pertence as peperidinpirimidinas, que atuam diretamente sobre a
musculatura lisa vascular, igualmente a hidralazina, no entanto o
minoxidil tem efeito anti-hipertensivo mais intenso e prolongado.
Devido a sua poderosa acao vasodilatadora capilar sem venodilataggo,
origina um aumento reflexo do ténus simpético e da retengdo hi-
drosalina

O efeito antialopécico é explicado pelo maior fluxo vascular
cutaneo.

Quando inicia a acdo deste medicamento?

Absorve-se de forma répida e completa pela mucosa di-
gestiva e alcanga seu efeito vasodilatador méximo em 2 ou 3 horas.

Sua meiavida plasmética é de 4 horas e seu efeito va
sodilatador pode durar de 1 a 3 dias. Metaboliza-se amplamente pelo
figado e é eliminado como droga livre (10-15%) e metabolizado pela
urina.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado em emegéncias hipertensivas.
Hipertensdo maligna ou refratéria. Hipertensdo arterial ndo responsiva
as doses toleradas de diurético mais um segundo agente anti-hi-
pertensivo.

Minoxidil deve ser administrado concomitantemente com um
supressor do sistema nervoso simpético e um diurético para inicio de
terapia. De forma tépica, em alopecia ou outras formas de alopecia
(queda temporéria, parcia ou gera, dos pélos ou dos cabelos).

Quando ndo devo usar este medicamento?

Se estiver grévida ou amamentando; em casos de feocro-
mocitoma (tumor da medula supra-renal, com maior frequéncia be-
nigno, manifestando-se clinicamente por hipertensdo arterial do tipo
paroxistica devido a adrenalina que o tumor secreta em excesso);
pacientes com conhecida hipersensibilidade (pacientes que desenvol-
veram alguma tipo de aergia) ou a qualquer outro componente da
formula

Em quais condi¢Bes é necesséria uma cautelosa avaliagéo do
médico?

Criangas e idosos; pacientes com: derrame pericardio, hi-
pertensdo pulmonar, infarto recente do miocérdio, insuficiéncia car-
diaca congestiva ndo devida a hipertensdo, insuficiéncia coronariana
einsuficiéncia renal significativa

Importante:

Néo ingira bebida alcodlica;

Né&o dirija veiculos, nem opere méquinas perigosas até ter
certeza de que este medicamento ndo estd afetando seu estado de
alerta ou sua coordenagcdo motora;

A hipertricose (crescimento anormal de pélos pelo corpo)
desaparece de 1 a 6 meses apds terminado 0 uso do medicamento;
ndo interrompa abruptamente (de uma sO vez) 0 uso deste medi-
camento, devido a possibilidade de efeito rebote hipertensivo. o uso
deste medicamento deve ser interrompido lentamente, com orientagdo
do seu médico e no tratamento tépico, ndo utilize em mucosas ou
perto dos olhos.

Quais os cuidados a serem observados antes e durante o uso
deste medicamento?

Se administrado isoladamente, pode provocar retencéo sig-
nificativa de sa e &gua, produzindo edema dependente, turgéncia da
face, olhos e méos; distencdo da veia do pescogo, hepatomegalia e
refluxo hepato-jugular positivo.

Pacientes que tiveram infarto do miocardio somente devem
ser tratados com minoxidil, apés o estabelecimento de uma situagéo
pos-enfarte estavel.

N&o fazer uso de outros medicamentos, especialmente sim-
patomiméticos.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Edema (inchago) periférico associado com ou independente
de aumento de peso, aumento da freqiiéncia cardiaca, hipertricose,
declinio tempor&rio da hemoglobina e hemat6crito, aumento tem-
porério de creatinina e nitrogénio uréico do sangue. Embora raros,
podem ser apresentados eritema local, descamagdo, prurido, hipo-
tensdo arterial, nduseas, fadiga, erupcdo cuténea, cefaléia. Retencéo
hidrossalina com edemas.

Dose maxima recomendada para adultos e criangas acima de
12 anos. 100MG/dia; para criangas abaixo de 12 anos é de
1,0/Kg/dia



RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagbes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgidio-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagOes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender 0 uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usélo.

Leia com atengdo todo o conteido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

15. oxcarbazepina. i

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 3 anos
de idade). . 3

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. 5

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RE-
CEITA

Como este medicamento funciona?

O mecanismo preciso é desconhecido; apés répida absorgso,
sofre transformag@o ampla em um metabdlito que é o principa res-
ponsavel pela atividade antiepiléptica

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia (crises epilépticas parciais); usado em nonoterapia
ou em tratamento adjunto em adultos e criangas. Tratamento de crises
ténico-clonicas generalizadas e de crises parciais, com ou sem ge-
neralizacdo secundéria.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Em casos de bloqueio atroventricular e hipersensibilidade
conhecida a oxcarbazepina.

Quais condicdes exigem cautel osa avaliagdo profissional (ris-
co X beneficios)?

Diminuicdo grave da fungdo do figado (ndo ha estudos);
hiponatremia dilucional (pode agravar); diminuicdo da funcdo renal
(pode exigir diminuicdo de doses); histéria anterior de hipersensi-
bilidade a carbamazepina e 25 a 30% dos pacientes podem ter tam-
bém hipersensibilidade com a oxcarbarbazepina.

Quais os cuidados que devem ser observados durante 0 uso
deste medicamento?

Este medicamento é excretado no leite. Portanto, se vocé
usar este medicamento, pelos riscos potenciais de efeitos adversos na
crianca, ndo amamente.

Pacientes grévidas epilépticas devem ser tratadas com cui-
dados especiais. Se ocorrer gravidez enquanto a paciente estiver re-
cebendo oxcarbazepina ou se o problema de se iniciar o tratamento
com oxcarbazepina surgir durante a gravidez, o beneficio potencial
deste medicamento precisa ser cuidadosamente avaliado contra seus
possiveis riscos, particularmente nos trés primeiros meses de ges-
tacdo.

A oxcarbazepina e seu metabdlito ativo atravessam a pla
centa.

Se a medicagdo é absolutamente necessaria e ndo ha a-
ternativa mais segura, deve ser administrada a posologia mais baixa
possivel de oxcarbazepina.

Sabe-se que ocorre deficiéncia de &cido fdlico na gravidez.

Tem sido relatado que os medicamentos antiepilépticos agra-
vam essa deficiéncia. Isso pode contribuir para o aumento de in-
cidéncia de defeitos congénitos nos filhos de mulheres epilépticas
tratadas. Recomenda-se, portanto, a suplementacdo de acido félico
antes e durante a gravidez. A deficiéncia de vitamina B12 deve ser
excluida ou tratada.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Pode ter sua concentragdo diminuida por: carbamazepin, fe-
nobarbitol; fenobarbitol; fenitoina; &cido valprdico e verapanil.

Pode diminuir a concentragdo de: felodipina e anticoncep-
cional oral contendo estrogénio.

Pode aumentar o risco de depresso do sistema nervoso
central com: dcool e medicamentos depressores do sistema nervoso
central.

Atencao:

N&o ingira bebida alcodlica;

Cuidado ao dirigir ou executar tarefas que exijam atengéo;

N&o interrompa abruptamente a medicagdo: diminua lenta-
mente as doses, com orientacdo do seu médico e Use protecdo adi-
cional para prevenir gravidez (pode diminuir eficicia de anticon-
cepcionais orais contendo estrogénios).

Quais os cuidados que devem ser tomados durante 0 uso
deste medicamento?

No tratamento com oxcarbazepina, podera ocorrer diminui-
¢80 dos niveis de sddio sérico; portanto, € recomendada a deter-
minacdo deles antes do inicio do tratamento e, posteriormente, em
intervalos regulares.

Pacientes com baixos niveis de sddio sérico e pacientes tra-
tados com diuréticos devem ter rigoroso acompanhamento médico.

Se durante o tratamento observar-se que a contagem de leu-
cécitos ou de plaquetas é baixa ou diminui, o paciente e a contagem
sangliinea completa devem ser estritamente observados. O uso de
oxcarbazepina deve ser interrompido se ocorrer alguma evidéncia de
depressdo medular significativa.

Se ocorrerem sinais e sintomas sugestivos de reacdes de pele
graves (por exemplo sindrome de Stevens-Johnson), o uso do me-
dicamento deve ser suspensa imediatamente.

Estejam alertas para reagGes como: febre, rash (erupgdo cu-
tanea), lesdes bucais, equimose e pdrpura. Informe imediatamente o
seu médico, caso ocorram tais reagOes.

Pacientes com disfungdes cardiaca, hepética ou rena e pa
cientes idosos devem ser cuidadosamente avaliados pelo médico, uma
vez que apresentam maior risco de reagdes adversas.

A oxcarbazepina possui um potencial indutor enzimético me-
nor do que o da carbamazepina. Se em pacientes sob politerapia, a
carbamazepina, ou outros antiepilépticos com propriedades indutoras
enziméticas forem retirados e substituidos por oxcarbazepina, as con-
centragbes séricas do antiepiléptico associado devem ser observadas
para se evitar possivel toxicidade; pode ser necessario reduzir-se a
posologia da co-medicacdo antiepiléptica

Quais os males que este medicamento pode causar?

Adultos: constipacdo, diarréia, dor de cabega, erupcdo na
pele, fraqueza muscular, incoordenacdo muscular, infeccdo no peito,
infeccdo respiratéria superior, ma digestao, nausea, nervosismo, perda
da memdria, problemas de visdo, quedas, sangramento nasal, sinusite,
tontura, tremor e vomito.

Criangas: aergia, andar anormal, concentracéo prejudicada,
constipagdo, contraces musculares, convulsdo, dor de cabega, fadiga,
fragueza, incoordenag&o muscular, instabilidade emocional, lesdes na
pele, méa digestdo, movimentos involuntérios dos olhos, nausea, pneu-
monia, problemas na fala, rinite, sonoléncia, suores, tontura, tremor,
vertigem, visdo anormal, visdo dupla e vomito.

Essas s80 as principais reagdes quando do uso isolado em
adultos (monoterapia) da oxcarbazepina, em pacientes nao previa-
mente tratados com outros antiepilépticos; ou reacdes em tratamento
adjunto, em criancas que foram antes tratadas em monoterapia por
outros antiepilépticos.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especiamente
este medicamento que € classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgidio-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
o atendimento e as orientagOes estdo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reagOes indesejavels.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de uséalo.

Leia com ateng&o todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-
ca

16. prazosin.

USO ADULTO. 5 |

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento é um anti-hipertensivo (antiadrenérgico de
acdo periférica; quinazolina derivado).

Por que este medicamento foi indicado?

O prazosin estd indicado no tratamento da pressdo dta (hi-
pertensdio arteria essencial - priméria e secundéria - de todos os
graus) de causa variada.

Este medicamento pode ser utilizado como medicamento ini-
cial isolado ou associado a um diurético €/ou a outros medicamentos
anti-hipertensivos (medicamentos para pressdo ata), conforme a ne-
cessidade do tratamento.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Criancas menores de 12 anos de idade; pacientes com co-
nhecida hipersensibilidade (pacientes que desenvolveram algum tipo
de alergia) as quinazolinas, prazosina ou qualquer outro componente
da formula

A seguranga do uso deste medicamento durante a gravidez
ou durante a lactagéo ndo foi estabelecida. Se vocé engravidar durante
ou apbs o término do tratamento, informe seu médico. Também in-
forme seu médico se estd amamentando.

O prazosin s devera ser utilizado durante a gravidez, quan-
do, na opinido do médico, os potenciais beneficios justificarem o
risco potencial a mée e ao feto. Foi demonstrado que prazosin é
excretado no leite materno em pequenas quantidades, devendo, por-
tanto, ser utilizado com cautela e sob orientacdo médica, em lac-
tantes.

Em que condigBes é necesséria uma cautelosa avaliagdo mé-
dica?

Pacientes idosos, mulheres amamentando, pacientes que es-
tejam usando outras medicacOes anti-hipertensivas, doenga cardiaca
severa, insuficiéncia renal e na Doenca de Raynaud.

Quais os possiveis efeitos na habilidade de dirigir veiculos e
operar maquinas?

A habilidade necesséria para atividades como dirigir e operar
maguinas pode ser comprometida, principalmente no inicio da terapia
com prazosin.

O que pode ocorrer quando este medicamento for usado
junto com outros?

O prazosin tem sido administrado sem qualquer interacdo
com os seguintes farmacos: glicosideos cardiacos (digitdlicos e di-
goxina), agentes hipoglicemiantes (insulina, clorpropamida, fenfor-
mina, tolazamida e tolbutamida), tranquilizantes e sedativos (dia-
zepam, clordiazepdxido e fenobarbital), agentes para o tratamento de
gota (alopurinol, colchicina e probenecida), antiarritmicos (procai-
namida, propranolol e quinidina), analgésicos, antipiréticos e antiin-
flamatorios (propoxifeno, &cido acetilsalicilico, indometacina e far-
macos da classe fenilbutazona).

A adicdo de um diurético ou outro medicamento anti-hi-
pertensivo (para pressdo ata) tem causado efeito adicional hipoten-
sivo.

Este efeito pode ser minimizado reduzindo-se a dose do
medicamento (Prazosin) pela introducéo cautelosa de medicamentos
anti-hipertensivos adicionais e consequiente regjuste da posologia des-
te medicamento (prazosin), conforme a resposta clinica do paciente.

Em pacientes que tenham sido tratados com este medica-
mento podem ocorrer resultados fal so-positivos nos testes de deteccio
de feocromocitoma (&cido vanilmandélico urinario- VMA) e meto-
xiidroxifenilglicol (MHPG) - metabdlitos da norepinefrina presentes
na urina.

Nos estudos realizados com prazosin ndo foram observadas
alterages adversas entre os niveis de lipidios antes e apds o tra-
tamento.

Caso ocorram reagdes desagradaveis, como por exemplo ton-
tura, dor de cabeca ou visdo turva, informar a0 médico responsavel
pelo tratamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacOes adversas mais comuns associadas a0 tratamento
com prazosin sdo: adinamia (extrema fraqueza muscular), fragueza
(astenia), tontura (desmaio), dor de cabega, ndusea, palpitacdes e
sonoléncia.

Na maioria dos casos, os efeitos adversos desapareceram
com a continuidade do tratamento, ou foram tolerados sem a ne-
cessidade de uma diminui¢do na dose do medicamento.

As seguintes reagdes também foram associadas ao tratamento
com prazosin: diaforese, boca seca, rubor, priapismo (estado de ere-
¢do persistente e dolorosa que aparece na excitagdo sexual), reacéo
alérgica, astenia (fragueza), febre, mal-estar, dor, angina do peito
(sensacdo de angustia, de opressdo torécica, devido a um forneci-
mento insuficiente de oxigénio ao coragdo. A dor se irradia com
frequiéncia para o membro esquerdo, a mandibula e as costas), edema,
hipotensdo (diminuicdo da pressdio abaixo do faixa normal), hipo-
tensdo ortostética (diminuicdo anormal da pressdo arterial quando da
passagem da posicao deitada para a posi¢ao de pé), sincope (perda da
consciéncia brutal e completa, geralmente breve), desmaio (tontura),
parestesia (toda sensagdo anormal de picadas e formigamentos), ver-
tigem, ginecomastia (aumento das glandulas mamérias no homem),
desconforto abdominal e/ou dor, constipacdo (prisdo de ventre), diar-
réia, pancreatite, vomito, zumbido (tinitus), bradicardia (diminuicio
da frequéncia cardiaca a um ritmo inferior a 60 batimentos por mi-
nuto), taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco a mais de 100 ba-
timentos por minuto), anormalidades nas funcoes hepéticas, artralgia
(dor articular), depressdo, alucinagdes, impoténcia, insdnia, nervo-
sismo, dispnéia (dificuldade de respirar acompanhada de uma sen-
sacdo de opressdo e de incOmodo), epistaxe (sangramento do nariz
proveniente da mucosa nasal), congestao nasal, alopecia, prurido, rash
(erupgao cutanea), liquen plano, urticaria, incontinéncia, aumento da
frequiéncia urindria, vasculite, visdo turva, esclera avermelhada, dor
ocular. Algumas dessas reagdes ocorreram raramente e na maioria dos
casos a relacdo causal ndo foi estabelecida

De acordo com dados de literatura, existe uma associagéo
entre o tratamento com a prazosina e uma piora no quadro de nar-
colepsia pré-existente.



RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagOes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente
este medicamento que € classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagBes estéio sendo prestadas pessoal mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, o0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duragdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reagOes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de us&-lo.

Leia com atencdo todo o conteddo destas informagGes.

Né&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-

ca
17. primidona.
USO ADULTO E PEDIATRICO.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RE-
CEITA.

Como este medicamento funciona?

A primidona é um anticonvulsivante

Por que este medicamento foi indicado?

Em casos de epilepsia, utilizado nas seguintes situacdes:

Crises epiléticas psicomotoras: O atague apresenta um pe-
riodo de comportamento alterado, amnésia, em que 0 paciente é
incapaz de responder a0 ambiente. N&o ha perda de consciéncia, no
entanto, ele ndo se lembra do seu comportamento. Depois da crise,
normalmente, segue-se um periodo de sono ou sonoléncia.

Crises epiléticas focais: caracteriza-se por sintomas motores
localizados. A mais frequiente é a convulsdo adversiva (olhos e cabeca
viram-se para o lado).

Controle do Grande mal, cujos sintomas sdo: Reviramento
ocular, Perda imediata de consciéncia, Contragdo generalizada e si-
métrica de toda a musculatura corporal; Bragos dobrados ou cur-
vados; pernas, cabeca e pescogo estendidos. Poderd emitir um grito.
O paciente pode espumar pela boca, apresentar movimentos violentos,
ritmicos e involuntérios e incontinéncia urinaria.

Tremor essencial: E um tremor rapido e fino, de pequena
amplitude, afetando as méaos, que piora com 0s movimentos das maos
e com os bracos estendidos. Quando as maos estdo paradas, em
repouso, o tremor tende a sumir ou diminuir. As pernas e a cabeca
podem ser envolvidas com o passar do tempo. Até a voz pode ficar
trémula.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

Este medicamento demora algumas semanas para fazer efei-
to.

Quando ndo devo usar este medicamento?

O medicamento ndo deve ser utilizado se o paciente tiver
sido diagnosticado como tendo profiria aguda intermitente, uma doen-
¢a genética cujo sintoma mais comum € a dor abdominal, que pode
ser t8o intensa que o médico pode erroneamente pensar que se trata
de um processo que necessita de uma cirurgia abdominal. Os sin-
tomas gastrointestinais incluem a ndusea, o vomito, a constipagéo ou
adiarréia e a distensdo abdominal. Durante um episddio, também so
freqiientes o aumento da freqiiéncia cardiaca, a hipertensdo arterial, a
sudorese e a agitacdo. Portanto, caso esses sintomas sejam apre-
sentados pelo paciente, a doenca deve ser descartada antes de utilizar
a medicacdo. Também ndo deve utilizar o medicamento o paciente que
tenha hipersensibilidade a droga ou ao fenobarbital e feniletilma-
lonamida.

Quais os cuidados que devem ser observados durante 0 uso
deste medicamento?

O paciente deve realizar exames clinicos e laboratoriais (exa
me de sangue e testes de fun¢do do figado, ou entdo o solicitado pelo
médico) a cada seis meses. A medicacdo ndo deve ser suspensa de
uma sO vez (abruptamente), nem aterar a dosagem por conta pré-
pria

As doses devem ser diminuidas aos poucos, pois pode causar
a precipitacdo do estado epilético.

Néo ingira bebida alcodlica.

N&o dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter
certeza de que o produto ndo esta afetando o estado de alerta ou a
coordenacdo motora do paciente. Tome cuidado ao subir ou descer
escadas.

Caso a terapia sgja prolongada, o paciente deve receber do-
ses de Vitamina D e &cido fdlico para prevenir problemas 6sseos
(osteomalacia).

Antes de iniciar o tratamento o0 médico deve ser informado a
respeito de situagdes clinicas como: comprometimento das funcées do
figado e dos rins, doencas respiratérias, como asma, enfisema ou que
envolvam dificuldade de respiracéo ou obstrucéo.

Gravidez e lactagdo: A paciente deve informar imediata-
mente a0 médico a suspeita ou confirmagdo de gravidez durante o
tratamento com este medicamento, pois existem evidéncias de que
pode haver ma formagdo em criangas geradas por mulheres que fa-
ziam o uso de anticonvulsivantes. Recomenda-se a descontinuidade
de amamentagdo nos casos em que a paciente persistir no tratamento
com a primidona.

Pediatriaz. O uso de primidona em criangas pode causar ex-
citagdo.

O que pode ocorrer quando este medicamento for usado
junto com outro?

Corticosterdides, anticoagulantes orais, cloranfenicol, anti-
depressivos triciclicos, anticoncepcionais orais contendo estrogénios,
corticotrofina (ACTH) e carbamazepina: estes medicamentos podem
diminuir a acdo dos efeitos da primidona.

Qualquer medicamento ou substancia (&lcool, por exemplo)
que cause depressdo do sistema nervoso central (sonoléncia, falta de
atencdo, etc): quando tomados juntamente com a primidona podem
aumentar esses efeitos, inclusive a depressdo respiratéria

O &cido valproico, inibidores da monoamina-oxidase
(IMAO), inclusive furazolidona, procarbazina e selegilina: a primi-
dona pode ter sua ag&o prolongada.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Mal estar semelhante ao da ressaca pela manhé; dependéncia
fisica e psiquica.

ReacBes mais freqlientes: Ataxia (falta de coordenagdo mus-
cular) e vertigem.

Ocasionais: constipagdo intestinal (intestino preso), distirbio
emocional, dor nas articulagbes, erupcdo na pele, cansaco, febre,
hiperexcitabilidade (em criangas com menos de 6 anos), hiperirri-
tabilidade, impoténcia, inchago de pélpebra, movimentos involun-
tarios répidos dos olhos, nausea, perda do apetite, problemas no
figado, queda dos cabelos, reagdo psicética aguda, sede, sonoléncia,
vertigem, visdo dupla, vomito,vontade frequente de urinar. Anemia
megal obl astica.

Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipagéo
intestinal Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipagao
intestinal .

Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipagéo
intestinal Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipacao
intestinal.

O que fazer se alguém utilizar grande quantidade deste me-
dicamento de uma s vez?

A ingestdo de doses elevadas da medicagdo requer imediata
hospitalizag&o. .

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do acance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou segja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgi&o-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagBes estéo sendo prestadas pessoa mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de diavida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reacOes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usélo.

Leia com atenc&o todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

18. procainamida.

USO ADULTO. 5 3

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Reduz a excitabilidade da fibra muscular cardiaca e do tecido
de condugdo. Dessa forma, previne e trata alguns tipos de arritmias
cardiacas.

Por que este medicamento foi indicado?

Aa procainamida é indicada nos casos de arritmias ven-
triculares documentadas, como as extra-sistoles ventriculares e a ta-
quicardia ventricular sustentada

Quando ndo devo usar este medicamento?

Geralmente, em arritmias menos graves 0 uso hdo € re-
comendado devido aos efeitos pré-arritmicos da procainamida.

Pacientes com despolarizagdo ventricular prematura assin-
tomética devem evitar o uso deste medicamento.

Como ocorre com outros antiarritmicos utilizados em ar-
ritmias que representam risco de vida, o tratamento com procai-
namida deve ser iniciado no hospital.

E contra-indicado em pacientes com blogueio A-V total ou
IGpus eritematoso sistémico. Nos casos de miastenia grave ou in-
toxicacdo digitdlica sb deve ser usado se ndo houver aternativa

Também ndo deve ser usado nos casos de hipersensibilidade
ou aergia aos componentes da formula.

Quais os cuidados a serem observados durante o uso deste
medicamento?

Deve ser utilizado com cuidado em pacientes com lesdo
miocérdica ou doenga cardiaca organica severa. Pacientes com tor-
sade de pointes (tor¢do de pontas) podem piorar se forem tratados
com procainamida.

Se a procainamida for usada para o tratamento da taquicardia
atrial, pode ser necessario um pré-tratamento com digoxina

Pode ocorrer acdmulo de procainamida em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, renal ou hepética e por isso é necessario aus-
tar a dose.

Devem ser realizados hemogramas periddicos em pacientes
recebendo procainamida e deve ser investigada a presenca do fator
antinuclear antes e durante o tratamento.

N&o h& estudos adequados e bem controlados em mulheres
grévidas ou lactantes. Contudo, 0 uso sO deverd ser indicado pelo
médico e se os potenciais beneficios justificarem os riscos.

N&o ha problemas em administrar-se procainamida a pa
cientes idosos contando que sgjam seguidas as orientagdes do mé-
dico.

Contudo, o tratamento deve ser iniciado com a dose mi-
nima.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

Pode aumentar o efeito de drogas antihipertensivas, de outros
antiarritmicos (amiodarona), de antimuscarinicos, de bloqueadores
neuromusculares e diminuir o dos agentes parassimpaticomiméticos
como a neostigmina

A amiodarona administrada oralmente altera as propriedades
farmacocinéticas de uma dose intravenosa de procainamida, o que
diminui sua depuracdo e aumenta sua meia-vida de eliminagdo. Nos
casos de administracdo simulténea, a dose de procainamida endo-
venosa deve ser reduzida em 20 a 30 %.

A adsorsdo da procainamida por antiacidos pode reduzir a
sua biodisponibilidade. A cimetidina e o trimetoprim reduzem a de-
puracdo renal da procainamida e da N-acetil-procainamida, podendo
ser necessaria uma reducéo da dose nesses casos.

Alcool: a depuragdo total da procainamida é aumentada pelo
acool e a meiavida de eliminacdo é diminuida. O indice de ace-
tilagdo da procainamida também € aumentado pelo & cool, resultando
numa maior concentragdo do metabdlito ativo N-acetil-procainami-
da

Quais os males que este medicamento pode causar?

Reacles de hipersensibilidade s& comuns com a procai-
namida.

) Lembre-se que pode haver sensibilidade cruzada com a pro-
caina.

A procainamida é uma causa freqliente de IUpus eritematoso
sistémico induzido por droga, principalmente durante tratamentos
prolongados.

Podem ser detectados anticorpos antinucleares numa por-
centagem grande de pacientes recebendo procainamida, 0s quais ndo
desenvolverd@o sintomas tipicos de lUpus, como artralgia, artrite, mial-
gia, derrame pleural, pericardite e febre.

Foram descritos casos de agranulocitose, eosinofilia, neu-
tropenia, trombocitopenia e anemia aplastica.

Podem ocorrer outras manifestagBes de hipersensibilidade,
inclusive hepatomegalia, edema angioneural, rash cuténeo, prurido,
urticaria, fogachos e hipergamaglobulinemia.

Anorexia, nausess, vomitos, gosto amargo e diaréia sio
mais freqiientes com o uso de doses orais mais altas.

Foram descritos alguns casos de efeitos colaterais sobre o
sistema nervoso central, como depressdo, tonturas e quadros psi-
céticos com alucinagdes.

O que fazer se aguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s vez?

Na superdosagem por via ordl, o estdmago deve ser es-
vaziado por lavagem gastrica ou por emese provocada. O tratamento
€ eminentemente sintomético e de suporte. Devem ser monitorizados
0 ECG, a presséo arterial e a funcéo renal. Medidas de suporte
incluem corregéo da hipotensdo, respiracdo assistida e marca-passo. A
didlise aumenta a eliminacdo da procainamida e da N-acetilprocai-
namida.



RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagOes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente
este medicamento que € classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgidio-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre a0 seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagBes estéio sendo prestadas pessoa mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de divida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagOes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento,
entre em contato imediato com seu médico, de preferéncia antes de
parar de usélo.

Leia com atencdo todo o conteido destas informages.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médi-
ca

19. quinidina

USO ADULTO. 5 i

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento controla e previne batimentos cardiacos
irregulares.

Por que este medicamento foi indicado?

Manutengdo e prevencgéo da recorréncia de fibrilagao atrial,
taquicardia paroxistica supraventricular e ventricular e extra-sistoles
ventriculares sintométicas.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Bloqueio A-V de segundo grau ou total, na auséncia de
marca-passo; trombocitopenia anterior ou concomitante ao tratamen-
to; prolongamento do intervalo Q-T; intoxicacdo digitadlica; infeccdes
agudas ou processos toxicos e conhecida hipersensibilidade ou alergia
a quinidina ou a quinina e aos demais componentes da férmula.

Devido a uma agdo contréctil sobre o Utero, ha risco de
inducéo de aborto. Em vista da semelhanca quimica entre a quinidina
e a quinina, recomenda-se ndo usar quinidina durante a gravidez.

Quais os cuidados que devem ser observados durante 0 uso
deste medicamento?

Reacdes de hipersensibilidade devem ser observadas, espe-
ciamente, apés a primeira dose.

A quinidina deve ser administrada com cuidado a pacientes
descompensados, com prolongamento da conducéo A-V, em choque
cardiogénico, hipotensdo, bradicardia ou distirbio do balango de po-
téssio.

Deve-se corrigir a hipocalemia e compensar a insuficiéncia
cardiaca antes de se iniciar tratamento com quinidina

Recomenda-se precaucdo em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, miocardite ou lesdo miocardica grave. Deve-se ter cuidado
a0 se associar quinidina a outros antiarritmicos de classe | e Il,
betabloqueadores ou glicosideos digitdlicos.

Pacientes em tratamento com digoxina devem reduzir a me-
tade a posologia de digoxina, a se adicionar a quinidina ao tra-
tamento.

Como outros antiarritmicos, a quinidina pode agravar ar-
ritmias preexistentes.

Em doses téxicas e, em alguns pacientes, inclusive em niveis
terapéuticos, o intervalo Q-T pode ser consideravel mente prolongado,
0 que aumenta o risco de taquicardia ventricular, frequentemente do
tipo "torsades de pointes' e também, em alguns casos, de fibrilagdo
ventricular.

A quinidina deve ser usada com cuidado na presenca de
obstrugBes do trato digestivo, especialmente em pacientes com es-
tenose do esbfago, se houver risco potencia de complicagBes eso-
fagianas.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Tanto em animais, como no homem, altas doses de quinina
tém produzido lesfo fetal na forma de surdez, reducdo do desen-
volvimento e més-formagdes cranianas e de extremidades.

As reacOes adversas gastrintestinais sdo freguientes e ocorrem
em aproximadamente 30% dos pacientes. Podem ocorrer diarréia,
nauseas e vomitos.

No sistema nervoso centra e periférico observa-se, rara
mente, sinais de cinchonismo, por exemplo: zumbido, visdo turva,
cefaléia e tonturas.

Pode apresentar, no sistema cardiovascular, arritmias como
taquicardia ventricular, na maioria das vezes do tipo de "torsades de
pointes’ ou fibrilag&o ventricular. Raramente pode ocorrer hipotensio
e bradicardia, podendo conduzir a parada cardiaca.

Raramente reacBes de hipersensibilidade ocorreram, como
urticaria, febre e erupcéo cutanea.

Em casos isolados podem ocorrer hepatite, trombocitopenia,
pancitopenia, agranulocitose, fotossensibilidade, sindrome lupus eri-
tematoso-simile, vasculite, miagia, artralgia e fadiga.

A quinidina é excretada no leite materno, entretanto, efeitos
sobre o lactente sdo improvaveis quando sdo utilizadas doses te-
rapéuticas.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto
com outros?

A quinidina pode inibir o metabolismo e aumentar os niveis
plasméticos de outros farmacos metabolizados pelo citocromo
P4503A4 (CYP3A4), o que foi relatado para os derivados cuma-
rinicos, como a varfarina e nifedipino.

A quinidina também mostrou inibir muito intensamente outra
isoforma CYP, CYP2D6. Consequentemente a quinidina tem o po-
tencial de inibir o metabolismo e elevar os niveis plasméticos de
farmacos metabolizados pela CYP2D6. Isso foi relatado para a ami-
triptilina, codeina, desipramina, dextrometorfano, flecainida, fluoxe-
tina, haloperidol, imipramina, metoprolol, mexiletina, mianserina,
nortriptilina, perfenazina, fenotiazinas, propafenona, propranolol, tio-
ridazina, timolol e zuclopentixol.

A desipramina e a imipramina possuem atividade antiar-
ritmica aditiva. Portanto, devido a esta atividade aditiva, ndo devem
ser usadas junto com este medicamento (quiniding).

A quinidina aumenta os niveis plasméticos de digitoxina (e
pode até dobré-los), digoxina e de procainamida e seu principa me-
tabdlito, n-acetil procainamida. O efeito sobre a digoxina e pro-
cainamida é explicado parcialmente pela reducdo da secregdo tubular
renal desses farmacos causada pela quinidina.

Quando se adiciona quinidina, a dose de digoxina deve ser
reduzida & metade e as concentragdes plasméticas de digoxina rea
valiadas.

Esta recomendag&o esté baseada na suposicao de que a con-
centracdo de digoxina esta dentro dos niveis tergpéuticos, quando se
inicia o tratamento com quinidina.

O uso de quinidina junto com atenolol tem resultado em
hipotensdo ortostética.

Farmacos que sdo substratos, inibidores (por exemplo: an-
timicrobianos (como eritromicing, troleandomicina e claritromicina),
antifingicos (como cetoconazol, fluconazol, itraconazol, miconazol
eritonavir) ou indutores de CYP3A4 (por exemplo: carbamazepina,
rifampicina e fenobarbital) tém o potencia de influenciar o me-
tabolismo e, portanto, os niveis plasmaticos e o efeito da quinidina

O uso de substratos/inibidores eritromicina, itraconazol, ce-
toconazol e os substratos amiodarona, diltiazem, nifedipino e ve-
rapamil junto com a quinidina tem resultado em aumento dos niveis
plasméticos de quinidina. Por outro lado, também hé relatos de re-
ducdo significante dos niveis plasméticos de quinidina com a ad-
ministracdo de nifedipino. Deve-se gjustar a dose de quinidina e fazer
eletrocardiograma, quando tais drogas forem introduzidas ou des
continuadas.

Pode ser necessario alteracdo de 30 a 50% da dose de qui-
nidina para que ndo haja intoxicagdo sistémica ou fata de eficacia

Foi relatado aumento dos niveis plasméticos de quinidina
junto com a cimetidina, a qual exerce um efeito inibidor inespecifico
de CYP (inclusive CYP3A4), mediado pelo metabolismo.

Quando a posologia normal € mantida, foram relatados ni-
veis plasmaticos reduzidos de quinidina, a niveis sub-terapéuticos, se
usada junto com fenobarbital, fenitoina e rifampicina, que sdo in-
dutores de CYP3A4.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma so vez?

Dose letal foi reportada apés a ingestédo de 4 a 8 g de
quinidina

Interromper a medicacdo ao primeiro sinal de toxicidade.

Retardar a absorgéo da quinidina j& ingerida, administrando-
se &gua, leite ou carvao ativado e entdo proceder a lavagem géstrica
ou inducdo de emese. Medidas de suporte geral devem ser utilizadas
de acordo com a resposta do paciente.

RECOMEN DACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento € extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salide, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou sgja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagBes estéio sendo prestadas pessoa mente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reacOes indesgjaveis.

Interromper a medicacd0 ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atenc&o todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
ca

20. teofilina

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

A teofilina é usada clinicamente no tratamento de doencas
respiratorias, tal como a asma. Além do efeito broncodilatador, tem
acdo antiinflamatoria e imunomodulatéria - reduz o nimero de lin-
focitos que infiltram as vias aéreas.

Por que este medicamento é indicado?

E indicado para tratar as manifestagbes de bronquite em
geral, a asma brénquica, doenca pulmonar obstrutiva cronica e en-
fisema pulmonar.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Pessoas idosas, criangas menores de 3 anos e mulheres ama-
mentando.

Também em condi¢Bes que exigem cautelosa avaliagdo pro-
fissional (riscos x beneficios) como: doenca hepética, doengas con-
vulsivas, edema pulmonar agudo, febre prolongada, septicemia, hi-
pertensdo, hipotireoidismo, infarto do miocardio recente (menos de 6
meses), insuficiéncia cardiaca congestiva e em caso de sensibilidade
as xantinas ou a etilenodiamina.

O que ndo posso tomar junto com este medicamento?

Medicamentos que aumentam a agdo da teofilina: aopurinol,
anticoncepcional oral, betabloqueador, blogueador do canal de célcio,
carbamazepina, cimetidina, corticosterdide, dissulfiram, diurético de
alca, efedrina, horménio da tiredide, interferon, isoniazida, macro-
lideo, mexiletina, quinolona, tiabendazol e vacina contra gripe.

Medicamentos que diminuem a acd da teofilina: amino-
glutetimida, barbiturato, carbamazepina, carvéo, cetoconazol, diuré-
tico de alga, hidantoina, isoniazida, rifampicina, simpaticomimético
(estimulante beta), sulfimpirazona e tioamina

A teofilina ndo deve ser administrada junto com outros me-
dicamentos que contenham xantinas, pois €la pode ser antagonizada
por estimulante beta-adrenérgico.

Importante:

N&o fume durante o tratamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Ela pode aumentar a taxa de aglcar no sangue, a temperatura
corporal e os batimentos cardiacos. Também pode causar agitacéo,
confusdo mental, excitagdo, insdnia, irritabilidade, convulsio e ton-
tura

Pode ocorrer diarréia, ndusea, vomito, falta de apetite, dor de
estdmago, dor de cabeca e erupgdo na pele. Além disso, pode pro-
vocar arritmia cardiaca, arritmia ventricular, palpitagdo, queda da
pressdo arterial e respiracéo acelerada

O que fazer se aguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma so vez?

Para os efeitos adversos leves, tais como nduseas, vomito ou
fadigas: interrompa o tratamento por pouco tempo e reinicie com
doses baixas.

Para os efeitos adversos mais significativos, tais como agi-
tacdo e confusdo mental: procure cuidados médicos.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagBes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua salde, especiamente
este medicamento que € classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.



Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagBes estéo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientacdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipotese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa-
recimento de reacOes indesejavels.

Interromper a medicac@o ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atengdo todo o conteido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-

21. varfarina.

USO ADULTO. . |

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

A varfarina retarda o processo da coagualagdo sanguinea e
impede a formacéo de coégulos nos vasos sanquineos. Ela é eficaz na
prevencdo primaria e secundaria do tromboembolismo.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

De dois a trés dias ap6s a ingestdo da dose recomendada.

Por que este medicamento é indicado?

E indicado para prevenir e tratar embolias - arritmia atrial e
pulmonar, doenga cardiaca reumética com danos na valvula cardiaca,
infarto do miocérdio e trombose venosa profunda.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Durante a gravidez e amamentag@o. Apés as primeiras 24
horas de cirurgia e parto. Também ap6s recente cirurgia do cérebro,
dos olhos ou da medula espinhal. Em caso de: cancer nas visceras,
deficiéncia de vitamina K, hipertensdo severa ou ndo controlada
(pressdo diastélica acima de 110 mmHg), endocardite bacteriana, san-
gramento ou tendéncia hemorréagica causada por feridas abertas, se-
vera insuficiéncia hepética ou renal, Ulcera gastrintestinal e pacientes
com reconhecida hipersensibilidade a varfarina.

Condigdes que exigem cautelosa avaliagdo profissional (ris-
cos x beneficios): no caso de estar com dreno colocado no corpo, em
situacBes que aumentem o risco de hemorragia, colite, diverticulite,
hipertensdo leve a moderada, insuficiéncia hepética ou renal, e, em
conjunto com anestesia blogueadora regional ou lombar.

O que ndo posso tomar junto com o medicamento?

Medicamentos que aumentam a acdo anticoagulante da var-
farina: acetaminofeno (paracetamol), &cido etacrinico, &cido mefe-
némico, &cido nalidixico, &cido valpréico, aopurinol, aminossalici-
latos, amiodarona, androgénios, anestésicos de inalacdo, antibidticos,
antidepressivos triciclicos, aspirina, cefamandol, cefoperazona, ceto-
conazol, cimetidina, clofibrato, cloranfenicol, compostos radioativos,
danazol, dextrotiroxina, diazoxido, dissulfiram, eritromicina, fenilbu-
tazona, fenoprofeno, genfibrozila, glucagon, heparina, hidrato de clo-
ral, hormdnios tireoideanos, IMAO (inibidor da monoamina-oxidase),
indometacina, isoniazida, meclofenamato, meperidina, metildopa, me-
tilfenidato, metimazol, metotrexato, metronidazol, miconazol, nife-
dipina, plicamicina, propiltiouracila, propoxifeno, quimotripsina, qui-
nidina, quinina, salicilatos, sulfimpirazona, sulfonamida, sulindac, va-
cina da gripe, verapamil,vitamina A e vitamina E.

Medicamentos que diminuem a ag8o anticoagulante da var-
farina: antiacidos, &cido ascorbico, barbituratos, carbamazepina, in-
seticidas clorados, clorobutanol, diuréticos, estramustina, estrogénios,
glutetimida, griseofulvina, laxantes formadores de massa, primidona,
rifampicina, vitamina K e fumo.

Medicamentos que podem aumentar ou diminuir a agdo an-
ticoagulante da varfarina: acool - intoxicagdo aguda, aumenta a agdo
anticoagulante e o uso crénico diminui a agdo anticoagulantes, an-
ticoncepcionais orais; antidiabéticos orais (no inicio do uso conjunto,
a acdo anticoagulante aumenta e com o uso continuado, cai), ci-
clofosfamida, colestipol, colestiramina, corticotrofina, disopiramida,
fenitoina (e provavelmente outras hidantoinas), glicocorticdides, ha-
loperidol, mercaptopurina e 6leo mineral.

Medicamentos que usados junto com varfarina podem au-
mentar o risco de hemorragia (ndo mostrada pela medida do tempo de
protrombina): dextrano; ibuprofeno; mezlocilina, naproxeno, pipera-
cilina, piroxicam, estreptoquinase, ticarcilina e tolmetina.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Pode ocorrer: febre, expectoragdo com sangue, sangramento
nasal, hemorragia na pele, necrose; obstrugdo intestinal (causada por
hemorragia); paraisiaintestinal e sangue nas fezes. Além de sensacdo
de queimagdo nos pés; urticaria; vomito de sangue, ndusea, diarréia e
vomitos. Pode haver ainda, cdlica, excessivo sangramento uterino,
erupcdo na pele e queda de cabelos.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s vez?

O sintoma mais evidente na superdosagem é a hemorragia de
qualquer tecido ou 6rgdo. Os sinais e sintomas podem variar con-
forme a localizagdo e o grau de extensdo do sangramento.

Tratamento: retirar a varfarina e, se necessério, administrar
vitamina K via oral ou parenteral.

Importante:

N&o use bebida alcodlica;

N&o fume durante o tratamento;

Interrompa 0 uso deste medicamento ao sinal de sangra-
mento, necrose da pele ou de outros tecidos, ou tendéncias alérgicas;
antes de qualquer intervencgdo cirdrgica ou tratamento dentério, avise
0 médico e o dentista que vocé faz uso dessa medicacéo; este me-
dicamento pode alterar a cor da uring;

Procure manter uma dieta balanceada: evite alimentos ricos
em vitamina K (vegetais de folhas verdes, tais como brécolis, aface
e espinafre). Evite também peixe, figado de vaca ou de porco, cha
verde e tomate;

Evite praticar esportes ou de atividades em que haja risco de
se machucar, pois este medicamento pode causar sangramentos in-
tensos nos ferimentos e siga orientacdo do médico para interromper o
uso deste medicamento, neste caso a interrupgdo deve ser feita len-
tamente.

Atencdo dentistas:

Este produto aumenta o risco de hemorragia durante e em
seguida a procedimentos cirdrgicos orais. Discuta com o médico se ha
possibilidade de suspender a medicagao, ou reduzir a dose. Cuide de
minimizar o sangramento.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca oferegca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagbes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua sauide, especiamente
este medicamento que € classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitéria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
o atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoamente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de davida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientacdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hipotese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o apa-
recimento de reagBes indesgjaveis.

Interromper a medicac&o ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atencdo todo o contelido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-

22. verapamil (cloridrato).

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

O cloridrato de Verapamil age sobre o sistema cardiovas-
cular, proporcionando dilatagdo da artérias com consequiente reducéo
da pressdo arterial. Por isso é usado para tratar também pacientes com
dor no peito ( por falha do coracéo) e certos tipos de arritmias
cardiacas.

Quando inicia a agdo deste medicamento?

Sua agdo inicia-se 1 a 2 horas ap6s a ingestdo por via oral e
em menos de 2 minutos por via intravenosa

Por que este medicamento foi indicado?

Para prevenir e tratar taquiarritmias supraventriculares; tra-
tamento de hipertensdo essencial; adjuvante no tratamento de car-
diomiopatia hipertréfica; tratamento da angina cléssica e vasoespética
e prevencdo de enxagueca.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Em insuficiéncia cardiaca esquerda, hipotensdo (sistélica me-
nor que 90mmHg) ou choque cardiogénico, doenga sinoatrial (exceto
se existir marca-passo), bloqueio auriculoventricular, pacientes com
palpitagdes violentas ou fibrilagdo atrial que tenham um trato &trio-
ventricular acessorio de conducdo e hipersensibilidade ao cloridrato
de verapamila

Em que condigdes 0 uso deste medicamento requer cui-
dados?

Deve ser usado com cautela na fase aguda de enfarte do
miocérdio; pacientes com insuficiéncia cardiaca ou disfungdo ven-
tricular de qualquer grau devem ser compensados antes de iniciar o
tratamento com verapamil;

N&o foi estabelecida a seguranca durante a gravidez, apesar
disso deve-se considerar que este medicamento se excreta parcial-
mente no leite materno;

Em casos de insuficiéncia hepética ou renal, as doses devem
ser gjustadas individual mente;

Nos pacientes com reducéo da transmissdo neuromuscular,
deve ser aplicado com cuidado (sindrome de Duchenne) e nos idosos,
pode aumentar a meia-vida como resultado de fung@o renal redu-
zida

O que ndo posso tomar junto com o medicamento?

Os analgésicos, antiinflamatérios ndo esterdides (AINE) es-
trogénios e drogas simpaticomiméticas podem reduzir os efeitos an-
tihipertensivos do verapamil, inibindo a sintese renal de prostaglan-
dinas ou por retencdo de liquidos induzida pelos estrogénios.

O uso simultdneo de betabloqueadores adrenérgicos pode
prolongar a condug&o sinoatrial e atrio-ventricular, o que pode causar
uma hipotensdo grave.

Junto com nifedipino pode produzir hipotenséo excessiva e,
em casos raros, pode aumentar a possibilidade de insuficiéncia car-
diaca congestiva.

O verapamil pode inibir o metabolismo de carbamazepina,
ciclosporina, prazosina, quinidina, teofilina ou &cido valpréico, o que
causa atas concentrages e toxicidade.

A associacdo com cimetidina pode resultar em acumulacéo
de verapamil como resultado da inibigdo do metabolismo de primeira
passagem.

Aumenta as concentragles séricas de digoxina. A disopi-
ramida ndo pode ser administrada desde 48 horas antes e até 24 horas
ap6s a administracao de verapamil, pois ambos os farmacos possuem
propriedades inotropicas negativas.

Importante:

Evite 0 uso de bebida alcodlica durante o tratamento: o
cloridrato de verapamil pode aumentar e prolongar a concentracéo
alcodlica no sangue.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Edema periférico, bradicardia de menos de 50 pulsages por
minuto, raras vezes bloqueio A-V de segundo ou terceiro grau, pal-
pitagGes, dor torécica. Podem aparecer: dificuldade respiratéria, tosse
ou sibilancia (devido a possivel insuficiéncia cardiaca congestiva ou
edema pulmonar), como também nduseas, cefaléias, enjdos, cansago
ndo-habitual e constipagdo. Rarissimas vezes observam-se erupgles
cutaneas (reagdo alérgica), agitagdo ou debilidade e inclusive des-
maios (hipotensdo excessiva).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

O paciente deve ser observado por, no minimo, 48 horas,
preferivelmente em um hospital. O tratamento da superdosagem de-
verd ser a estimulagdo beta-adrenérgica ou administraco parenteral
de solucdo de cécio.

Atencdo dentista:

Este medicamento raramente provoca hiperplasia gengival,
gue pode persistir durante 1 a 4 semanas, apds a interrupgdo da
medicacdo. A hiperplasia geralmente comega como gengivite entre o
primeiro e 0 nono més de tratamento;

Pacientes que utilizam este produto devem iniciar um pro-
grama de prevencéo e controle da placa bacteriana para minimizar o
problema. Em alguns casos pode ser necesséria cirurgia periodontal,
que deve ser seguida de rigoroso controle da placa bacteriana

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou recomende a nin-
guém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagbes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua satide, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice te-
rapéutico” ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescricdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre a0 seu médico ou cirurgido-dentista se esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmécia que vai
manipular 0 seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vi-
gilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
0 atendimento e as orientagdes estéo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Em hip6tese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apa
recimento de reagOes indesejaveis.

Interromper a medicag@o ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atencdo todo o conteido destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médi-
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