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1 INTRODUÇÃO 
O uso de medicamentos é uma prática frequente na população e, nesse contexto, a 
bula representa um importante instrumento de orientação para o uso seguro e racional 
dos fármacos. Por meio dela, o usuário tem acesso a informações essenciais sobre 
indicações, posologia, contraindicações, advertências, interações medicamentosas e 
reações adversas, portanto, é um documento fundamental para a promoção da 
segurança terapêutica (Almanasef, 2024). No Brasil, a elaboração e disponibilização 
das bulas de medicamentos são regulamentadas pela Resolução da Diretoria 
Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), RDC nº 47/2009, a 
qual “estabelece regras para elaboração, harmonização, atualização, publicação e 
disponibilização de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de 
saúde”, seguindo critérios mínimos de conteúdo e organização das informações. 
Apesar dessa normatização, ainda existem falhas na clareza, na padronização e na 
adequação de diversas bulas comercializadas, dificultando a compreensão do usuário 
e favorecendo o uso incorreto de medicamentos (Ferreira-Alfaya et al., 2025). Os 
medicamentos isentos de prescrição (MIPs) são aqueles que não necessitam de 
prescrição médica para sua comercialização (Martins et al., 2025). Dentre as 
diferentes classes terapêuticas dos MIPS destacam-se os antidiarreicos. Esses 
fármacos merecem atenção especial por serem utilizados com frequência e, muitas 
vezes, sem orientação profissional (Barakat et al., 2023). O uso inadequado de 
antidiarreicos pode acarretar importantes repercussões clínicas, incluindo a 
ocorrência de reações adversas, mascaramento de quadros infecciosos e, em 
situações de uso excessivo, complicações graves relacionadas à toxicidade 
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medicamentosa (Patel et al., 2023; Manan et al., 2024; Wang et al., 2025). Assim 
sendo, surge a seguinte questão norteadora: as bulas de medicamentos antidiarreicos 
comercializados no Brasil estão em conformidade com os critérios estabelecidos pela 
RDC nº 47/2009 da ANVISA?  Nesse sentido, o objetivo geral do presente estudo 
consiste em analisar a conformidade das bulas de medicamentos antidiarreicos 
comercializados no Brasil com os critérios estabelecidos pela RDC nº 47/2009 da 
ANVISA. A realização deste estudo justifica-se pela necessidade de identificar 
possíveis inadequações nas bulas de medicamentos antidiarreicos, contribuindo para 
o fortalecimento da segurança do paciente, do uso racional de medicamentos e da 
qualidade das informações disponibilizadas à população. 
 
2 METODOLOGIA 
O presente estudo caracteriza-se como descritivo, com abordagem quantitativa, 
realizado por meio de análise documental das bulas de medicamentos antidiarreicos, 
buscando quantificar conformidades por meio da coleta e análise de dados numéricos.  
No tipo de pesquisa, a análise das informações é conduzida por meio de 
procedimentos estatísticos, permitindo a quantificação e interpretação dos fenômenos 
investigados (Lozada; Nunes, 2019).  A pesquisa consistirá na análise de bulas de 
medicamentos antidiarreicos comercializados no Brasil, sendo comparadas com os 
critérios estabelecidos pela RDC nº 47/2009 da ANVISA. A pesquisa será realizada 
no site oficial da ANVISA, na aba Consulta Medicamentos, por meio da seleção de 
medicamentos ativos e registrados no Brasil. Serão adotados como critérios de busca 
os medicamentos classificados pela ANVISA como antidiarreicos, contemplando as 
diferentes subclasses terapêuticas disponíveis no sistema de consulta de bulas de 
medicamentos, incluindo formulações simples, associações medicamentosas e 
demais categorias relacionadas ao tratamento da diarreia. Após a aplicação dos 
critérios de busca, serão encontradas as bulas, as quais comporão a amostra do 
estudo. Todas serão analisadas individualmente, considerando-se sua conformidade 
em relação às exigências da RDC nº 47/2009. A coleta de dados será realizada por 
meio da leitura individual de cada bula disponibilizada no site da ANVISA. Em seguida, 
será feita a comparação do conteúdo de cada documento com os critérios 
estabelecidos na RDC nº 47/2009, verificando-se a presença ou ausência das 
informações obrigatórias e a adequação da sua apresentação. Os dados obtidos 
serão organizados em planilha no Microsoft Office Excel, permitindo a sistematização 
dos resultados e a elaboração de análise descritiva. Os achados serão apresentados 
de forma objetiva, com destaque para os itens que estiverem em conformidade e para 
aqueles que apresentarem não conformidade com a legislação vigente. 
 
3 RESULTADOS E DISCUSSÃO 
Trata-se de uma pesquisa desenvolvida no âmbito de um Trabalho de Conclusão de 
Curso (TCC), que se encontra em fase de coleta e análise dos dados. Até o presente 
momento, foram identificadas 16 bulas de medicamentos antidiarreicos no sistema de 
consulta de medicamentos da ANVISA, as quais serão avaliadas quanto à sua 
conformidade com os critérios estabelecidos pela RDC nº 47/2009. Considerando a 
relevância das bulas como instrumento de orientação ao usuário, a literatura aponta 
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que falhas relacionadas à clareza, padronização e completude das informações 
podem comprometer a compreensão e o uso adequado dos medicamentos (Ferreira-
Alfaya et al., 2025). Além disso, Martins et al. (2025) destacam que a automedicação 
associada à interpretação inadequada das informações disponíveis nos 
medicamentos pode favorecer seu uso incorreto e aumentar os riscos à saúde. Dessa 
forma, espera-se que os resultados deste estudo contribuam para a discussão sobre 
a qualidade das informações presentes nas bulas de medicamentos antidiarreicos, 
reforçando a importância da adequação desses documentos às exigências 
regulatórias vigentes e colaborando para a promoção do uso racional de 
medicamentos. 
 
4 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
Por se tratar de um Trabalho de Conclusão de Curso em andamento, os resultados 
definitivos serão apresentados após a conclusão da coleta e análise dos dados. 
Espera-se que a pesquisa contribua para a avaliação da qualidade das informações 
presentes nas bulas de medicamentos antidiarreicos comercializados no Brasil, 
identificando possíveis não conformidades em relação à RDC nº 47/2009 da ANVISA. 
Além disso, o estudo poderá fornecer subsídios para futuras discussões sobre a 
importância das bulas como instrumento de orientação ao paciente e de promoção do 
uso racional de medicamentos, contribuindo para a segurança do usuário e para o 
fortalecimento das práticas de assistência farmacêutica. 
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