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1 INTRODUGCAO

O uso de medicamentos € uma pratica frequente na populagao e, nesse contexto, a
bula representa um importante instrumento de orientagdo para o uso seguro e racional
dos farmacos. Por meio dela, o usuario tem acesso a informagdes essenciais sobre
indicagdes, posologia, contraindicagdes, adverténcias, interagcbes medicamentosas e
reagcoes adversas, portanto, € um documento fundamental para a promocédo da
segurancga terapéutica (Almanasef, 2024). No Brasil, a elaboragéo e disponibilizagéo
das bulas de medicamentos sdo regulamentadas pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), RDC n°® 47/2009, a
qual “estabelece regras para elaboragao, harmonizacgao, atualizagdo, publicacdo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
saude”, seguindo critérios minimos de conteudo e organizacao das informagdes.
Apesar dessa normatizagao, ainda existem falhas na clareza, na padronizagao e na
adequacao de diversas bulas comercializadas, dificultando a compreensao do usuario
e favorecendo o uso incorreto de medicamentos (Ferreira-Alfaya et al., 2025). Os
medicamentos isentos de prescricdo (MIPs) sdo aqueles que nao necessitam de
prescricdo medica para sua comercializagdo (Martins et al., 2025). Dentre as
diferentes classes terapéuticas dos MIPS destacam-se os antidiarreicos. Esses
farmacos merecem atencio especial por serem utilizados com frequéncia e, muitas
vezes, sem orientagao profissional (Barakat et al.,, 2023). O uso inadequado de
antidiarreicos pode acarretar importantes repercussdes clinicas, incluindo a
ocorréncia de reagdes adversas, mascaramento de quadros infecciosos e, em
situagdes de uso excessivo, complicacbes graves relacionadas a toxicidade
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medicamentosa (Patel et al., 2023; Manan et al., 2024; Wang et al., 2025). Assim
sendo, surge a seguinte questao norteadora: as bulas de medicamentos antidiarreicos
comercializados no Brasil estdo em conformidade com os critérios estabelecidos pela
RDC n°® 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 n° 47/2009 da
ANVISA. A realizagdo deste estudo justifica-se pela necessidade de identificar
possiveis inadequacdes nas bulas de medicamentos antidiarreicos, contribuindo para
o fortalecimento da seguranga do paciente, do uso racional de medicamentos e da
qualidade das informagdes disponibilizadas a populagao.

2 METODOLOGIA

O presente estudo caracteriza-se como descritivo, com abordagem quantitativa,
realizado por meio de analise documental das bulas de medicamentos antidiarreicos,
buscando quantificar conformidades por meio da coleta e analise de dados numéricos.
No tipo de pesquisa, a analise das informagdes €& conduzida por meio de
procedimentos estatisticos, permitindo a quantificagao e interpretagcao dos fenbmenos
investigados (Lozada; Nunes, 2019). A pesquisa consistira na analise de bulas de
medicamentos antidiarreicos comercializados no Brasil, sendo comparadas com os
critérios estabelecidos pela RDC n° 47/2009 da ANVISA. A pesquisa sera realizada
no site oficial da ANVISA, na aba Consulta Medicamentos, por meio da selegao de
medicamentos ativos e registrados no Brasil. Serdo adotados como critérios de busca
os medicamentos classificados pela ANVISA como antidiarreicos, contemplando as
diferentes subclasses terapéuticas disponiveis no sistema de consulta de bulas de
medicamentos, incluindo formulacbes simples, associacbes medicamentosas e
demais categorias relacionadas ao tratamento da diarreia. Apds a aplicacado dos
critérios de busca, serdo encontradas as bulas, as quais comporao a amostra do
estudo. Todas serdo analisadas individualmente, considerando-se sua conformidade
em relagao as exigéncias da RDC n° 47/2009. A coleta de dados sera realizada por
meio da leitura individual de cada bula disponibilizada no site da ANVISA. Em seguida,
sera feita a comparagdo do conteudo de cada documento com os critérios
estabelecidos na RDC n°® 47/2009, verificando-se a presenca ou auséncia das
informacgdes obrigatérias e a adequagcao da sua apresentacdo. Os dados obtidos
serao organizados em planilha no Microsoft Office Excel, permitindo a sistematizagéo
dos resultados e a elaboracao de analise descritiva. Os achados serao apresentados
de forma objetiva, com destaque para os itens que estiverem em conformidade e para
aqueles que apresentarem nao conformidade com a legislagao vigente.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Trata-se de uma pesquisa desenvolvida no ambito de um Trabalho de Concluséo de
Curso (TCC), que se encontra em fase de coleta e analise dos dados. Até o presente
momento, foram identificadas 16 bulas de medicamentos antidiarreicos no sistema de
consulta de medicamentos da ANVISA, as quais serdo avaliadas quanto a sua
conformidade com os critérios estabelecidos pela RDC n° 47/2009. Considerando a
relevancia das bulas como instrumento de orientagdo ao usuario, a literatura aponta
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que falhas relacionadas a clareza, padronizacdo e completude das informacgdes
podem comprometer a compreensao e o uso adequado dos medicamentos (Ferreira-
Alfaya et al., 2025). Além disso, Martins et al. (2025) destacam que a automedicacgéo
associada a interpretagdo inadequada das informagbes disponiveis nos
medicamentos pode favorecer seu uso incorreto e aumentar os riscos a saude. Dessa
forma, espera-se que os resultados deste estudo contribuam para a discussao sobre
a qualidade das informacdes presentes nas bulas de medicamentos antidiarreicos,
reforcando a importdncia da adequacdo desses documentos as exigéncias
regulatorias vigentes e colaborando para a promog¢do do uso racional de
medicamentos.

4 CONSIDERAGOES FINAIS

Por se tratar de um Trabalho de Conclusdo de Curso em andamento, os resultados
definitivos serdo apresentados apds a conclusdo da coleta e analise dos dados.
Espera-se que a pesquisa contribua para a avaliacdo da qualidade das informacodes
presentes nas bulas de medicamentos antidiarreicos comercializados no Brasil,
identificando possiveis ndo conformidades em relagdo a RDC n° 47/2009 da ANVISA.
Além disso, o estudo podera fornecer subsidios para futuras discussdes sobre a
importancia das bulas como instrumento de orientagao ao paciente e de promog¢ao do
uso racional de medicamentos, contribuindo para a seguranga do usuario e para o
fortalecimento das praticas de assisténcia farmacéutica.
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