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INTRODUCAO

A farmadcia hospitalar é o coragdo de um hospital.

Enquanto especialista do medicamento e agente de saude publica, o farmacéutico é o
detentor do maior conhecimento sobre o medicamento, sua eficicia e seguranca, pelo que é
da sua responsabilidade assegurar e gerir todo o circuito do medicamento e todos os
processos em que este esteja envolvido.

Assim, a farmdcia hospitalar assume uma importancia vital para o normal
funcionamento do hospital e para a saide dos seus utentes.

O farmacéutico hospitalar tem pouca visibilidade para a populagdo em geral, pelo que
€ muitas vezes esquecido pelos cidadios que pouco frequentem o meio hospitalar, e o
funcionamento da farmdcia hospitalar é totalmente desconhecido para a maioria dos utentes.

Desde cedo tive curiosidade e interesse em conhecer de perto esta realidade e esta
era uma oportunidade que nao poderia excluir.

Rapidamente percebi que as responsabilidades da farmacia hospitalar e a dindmica do
seu funcionamento estavam muito acima das minhas expetativas, o que desde inicio me fez

querer ainda mais estar ali, por inteiro, e aproveitar ao maximo todos os dias do meu estagio.

Este relatério de estdgio tem como objetivos principais:

- Sintetizar os conhecimentos que fui adquirindo ao longo do estdgio

- Relatar experiéncias e casos praticos que vivenciei

- Expor de uma forma geral o papel do farmacéutico em meio hospitalar

- Avaliar, subjetivamente, o estigio no HDFF.
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GESTAO E ORGANIZACAO DOS SF

¢ Organizagdao do espaco fisico e funcional dos Servigos Farmacéuticos do HDFF
Localizagdo: O HDFF situa-se na Gala, conselho da Figueira da Foz, distrito de Coimbra.
Os servigos farmacéuticos e todas as areas que dele fazem parte localizam-se no Piso 0, com

facilidade de acesso externo e interno.

Espaco fisico e funcional (Anexo/). A estrutura fisica dos Servigos Farmacéuticos do

HDFF, EPE, apresenta-se em conformidade com as normas estabelecidas com base na ISO
9001:2008 e atualmente vigentes, sendo composta por diferentes dreas que permitem a
correta realizagdo de tarefas:

- Gabinete da Dire¢do Técnica do Servigco (Dr.* Maria Teresa Pereira) e Gabinete
Farmacéutico, ambos dotados de material bibliogrifico e informatico;

- Gabinete de Atendimento ao doente em regime de Ambulatério, delimitado e de facil
acesso, permitindo um atendimento personalizado e sigiloso;

- Gabinete administrativo;

- Area de rececio de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos,
e armazenamento de solugdes volumosas;

- Area de armazenamento geral, com prateleiras rotativas, onde se acondicionam os
medicamentos, organizados por ordem alfabética de DCI e por grupo terapéutico;

- Area destinada a distribuicio individual diaria em dose unitaria (DID em DU), com
um equipamento de distribuicio semiautomatico (Megadosis®, tipo Kardex®);

- Sala de Reembalagem;

- Sala de lavagem de material da dose unitaria;

- Area destinada ao armazenamento e distribuicio dos medicamentos de ambulatério,
medicamentos do Hospital de Dia e de medicamentos de controlo especial (benzodiazepinas
e estupefacientes em cofre fechado);

- Laboratério de Farmacotecnia em conformidade com a legislagao vigente;

- Sala exclusivamente destinada aos ensaios clinicos em curso no HDFF, EPE;

- Sala de vestidrios para o pessoal do servigo;

- Area individualizada, exterior ao edificio principal, onde estio armazenados, de

acordo com o enquadramento legal, os produtos inflamaveis e gases medicinais.
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¢ Finalidade e Miss3ao dos SF

E missio do Servico Farmacéutico do HDFF, EPE:

- Assegurar a terapéutica medicamentosa aos doentes com critérios de qualidade,
seguranga, eficacia e eficiéncia, baseados em evidéncia cientifica;

- Contribuir no processo assistencial ao doente, articulando e colaborando com os
diversos departamentos técnicos e integrando as equipas de cuidados de saude;

- Promover ganhos de eficiéncia e eficacia no sistema hospitalar.

As fungdes do servico farmacéutico englobam todos os processos do circuito do
medicamento desde a gestio, selecdo, aquisicdo, rece¢do, armazenamento e distribuicio. O
Servico participa ainda na instituicio da nutricdo parentérica aos doentes, a disponibilizagao
de informagao cientifica correta aos outros profissionais de salde, a realizagdo de atividades
de Farmacovigilancia e a participagdo nas comissdes técnicas e na investigagao e ensino, entre

outras atividades.

e Recursos Humanos

Farmacéuticos: Dra. Teresa Pereira (DT), Dra. Ana Lourencgo, Dra. Margarida Queiros,

Dra. Vania Pereira

Técnicos de Diagnéstico e Terapéutica: Catarina Roxo, Jacqueline Curado, Nancy

Lima, Rui Romio

Assistentes Técnicos: Isabel Camara, Paula Conceigao, Sandra Pereira

Assistentes Operacionais: Julia Figueiredo, Iddlia Curado.

¢ Gestdo do servigo — aplicagdo informdtica

A gestio dos SF visa essencialmente a dispensa e prestagido continua, em termos
qualitativos e quantitativos, de bens e servicos, no local exato, momento oportuno e pelo
menor custo possivel.

A aplicacdo informatica utilizada no Hospital Distrital Figueira da Foz, E.P.E. é o GHAF
com PrEL (Gestao Hospitalar de Aprovisionamento e Farmacia com Prescri¢ao Eletrénica). A
sua implementagio foi em dezembro de 2006. A prescrigao eletrénica iniciou-se no servico
de cirurgia sendo estendida posteriormente aos restantes servigos de internamento. Com o
inicio da prescri¢ao online e a distribuicio por dose unitdria foram revistos todos os stocks

das enfermarias.
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SELECAO E AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

A selegdo e aquisi¢io de medicamentos constituem um dos pilares basicos da Farmacia
Hospitalar. As atividades de Farmacia Hospitalar sdo exercidas considerando sempre critérios
de eficicia e seguranca, custo/efetividade e potenciacdo do arsenal de medicamentos
existentes, por forma a assegurar a disponibilidade dos medicamentos necessarios quer ao
diagnostico quer ao tratamento dos doentes.

A selegio dos medicamentos utilizados no contexto hospitalar tem como base o
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos. O formuldrio ndo deve ser tido como um
instrumento limitativo da prescricio médica mas sim como um meio de racionalizagdo da
terapéutica. E obrigatéria a utilizagio do FHNM pelos prescritores nos hospitais integrados
no Servico Nacional de Saude (Despacho n° 13885/2004 de 25 de junho) e, em regra, apenas
devem ser utilizados a nivel hospitalar, no ambito do Servico Nacional de Salde, os
medicamentos que constem neste Formuldrio. No entanto é possivel a utilizagdo, em cada
hospital, de medicamentos nao constantes do FHNM através da sua inclusao em Adenda do
Hospital. Este processo de inclusio é da responsabilidade da Comissio de Farmacia e
Terapéutica do hospital que depois da devida avaliagio toma a decisdo de inclusio ou ndo na
adenda, de acordo com as caracteristicas da Instituicao e o tipo de patologias envolvidas.

Um medicamento pode ainda ser utilizado num Hospital em regime de uso pontual,
sendo que, para tal, carece de justificagio clinica. Assim, para um determinado caso, o médico
prescreve um determinado medicamento, justificando a sua utilizagdo no caso em questdo
(justificacdo avaliada e fundamentada pelos servicos farmacéuticos) sendo posteriormente
submetida a discussio/aprovacio pela CFT. E importante salientar que, para medicamentos
com AIM, apés a entrada em vigor do DL n° 195/2006 de 3 de outubro, e para alteragbes das
indicagdes que nao possuam avaliagio prévia do Infarmed, é necessaria uma autorizagio
excecional (AE) do Infarmed para a sua utilizagdo, exceto nas alteragdes de formas
farmacéuticas ou alteragdes de dosagem. As atas da CFT s3o ainda sujeitas a homologagao

pelo conselho administrativo e sé entdo se procede a compra.
e Processos de Aquisi¢ao de Medicamentos
Todos os sistemas de satide publicos (Administragcdes Regionais de Saude e respetivos

centros de saude e hospitais) dependem administrativa e financeiramente da Administragio

Central do Sistema de Salde, I.P., instituto publico, de regime especial nos termos da lei,
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integrado na administra¢do indireta do Estado, sendo dotado de autonomia administrativa e
financeira, com patriménio préprio.

A elaboragdo dos concursos publicos nacionais de medicamentos e outros produtos,
que era da responsabilidade da ACSS, esta agora ao encargo dos SPMS (Servicos Partilhados
do Ministério da Sadde). Este dispde de um catdlogo de produtos, onde constam todos os
dados relevantes através do qual os hospitais podem selecionar os seus fornecedores e efetuar
diretamente as suas compras.

Caso se pretenda adquirir um produto que niao conste no catidlogo SPMS deve
recorrer-se as plataformas eletrénicas.

Sempre que o hospital pretenda adquirir medicamentos que nao possuam Autorizagao
de Introducdo no Mercado em Portugal tem de ser pedida uma Autorizagio de Utilizagao
Especial (AUE) daquele medicamento em particular, de acordo com a legislagio vigente.
Importa acrescentar que este procedimento pode ser feito quer para medicamentos
pertencentes ao FHNM quer para medicamentos extra-formulario, sendo que, para os ultimos,
€ necessdrio acrescentar ao pedido uma justificagdo clinica de utilizagdo do medicamento

devidamente fundamentada.

e Gestio de existéncias

Para garantir uma correta gestio de stocks, sio definidas quantidades minimas de
produtos que, quando atingidas, geram um alerta (ponto de encomenda). O ponto de
encomenda é definido tendo em consideracio a rotatividade do produto, bem como o
consumo e o pre¢o do mesmo, sendo suscetivel de ajuste sempre que se altere algum destes
fatores. Diariamente s3o verificados os pontos de encomenda e é elaborada uma lista de

medicamentos a partir da qual se prepara a respetiva nota de encomenda.

e Prazos de Validade

A manutengio das propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas dos medicamentos ao
longo do tempo, de acordo com as exigéncias oficialmente estabelecidas constituem um ponto
fulcral para a garantia da seguranca, qualidade e eficicia terapéutica. Desta forma, é necessario
um controlo estreito e eficaz dos prazos de validade. O sistema informético serve de suporte
a este controlo através da elaboragio mensal de mapas que listam os medicamentos
armazenados cujo prazo de validade expira nos trés meses seguintes. Estes medicamentos sdao

devidamente identificados nos locais de armazenamento através de etiquetas (“Prazo de
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Validade a expirar’) para que possam ser utilizados primeiro, em detrimento dos que possuem
prazo de validade mais extenso. Tendo em consideragdo a rotatividade dos produtos, o seu
custo e a quantidade de medicamento com prazo a expirar, sdo contactados os respetivos
fornecedores com vista a conseguir a troca por PV mais longo ou a obtengdo de notas de
crédito.

Uma vez expirado o PV estes medicamentos s3o identificados e colocados em
prateleira propria, devidamente identificada, “Produto nao conforme”, aguardando devolugao
ao laboratério. Caso esta devolugdo seja rejeitada, é preenchido o Auto de Inutilizagio de
Medicamentos, e estes sdo colocados nos contentores apropriados até que sejam recolhidos

para incineragao.

ARMAZENAMENTO

As estratégias de armazenamento estdo pensadas de modo a assegurar a seguranga,
qualidade e eficicia dos medicamentos, e sustentadas num sistema de controlo e
monitorizacio da temperatura e humidade nas diferentes zonas dos Servicos Farmacéuticos.

Apobs a rececio, é dada prioridade de armazenamento aos produtos sujeitos a
condi¢des especiais de acondicionamentos. Os medicamentos sio armazenados de forma
distinta nas respetivas zonas de armazenamento. (Ver ‘Organizacio do Espaco Fisico e
Funcional dos SF)

DISTRIBUICAO

A distribuicio de medicamentos é um dos sectores com maior visibilidade e rege-se
de acordo com os seguintes objetivos:

- Garantia do cumprimento da prescri¢ao médica;

- Racionalizagido da distribuicao e dos custos da terapéutica;

- Garantia da administracido correta do medicamento;

- Diminuigao dos erros relacionados com a medicagao e monitorizagao da terapéutica.

Embora o Despacho conjunto n.° 189 de 3 de dezembro de 1991, publicado no Diario
da Republica n.°23- Il Série de 28 de janeiro de 1992, converta em imperativo legal o sistema
de distribui¢do individual diaria em dose unitaria, ha servicos (Bloco Operatério, Consulta

Externa e Urgéncia) nos quais este método nao é exequivel.
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e Métodos de Distribui¢io

» Distribuicio Individual Diaria em Dose Unitaria

Farmaceutico - -

Megadosis®

Transporte

istribuica Reverténcias
Receciio e Distribuicio —> e Entrega [ ]
Valldag2}0~da Rececio e preparagio das Registo e
Prescricdo gavetas com as prescricdes  Entrega ao Enfermeiro Armazenamento dos
individualizadas Chefe e recolha da mala medicamentos
Avaliar adequagio da do dia anterior devolvidos
prescrigao

Cada gaveta corresponde a terapéutica de um doente para 24h e estd devidamente
identificada com o nome do doente, n° da cama, n° de processo e o servigo de internamento.
Uma vez que os Servigos Farmacéuticos nao funcionam de forma continua aos fins-de-semana,
a sexta-feira sdo distribuidos medicamentos para 72 horas a exce¢io do servico de medicina

interna que é enviado ao sidbado para 48h.

» Reposicio de Stock por Niveis

Enfermeiro > Farmacéutico D D

Registo online dos

i Validacdo das T Transporte e
medlcamentos cao Distribuigio | —» P
retirados do stock reposicoes Entrega
ara cada doente .
p Preparagdo das Transporte junto com
reposicdes de stock as malas da unidose; Entrega

ao enfermeiro chefe

E instituido um stock fixo de medicamentos, controlado e revisto periodicamente, para
cada servico clinico, de acordo com as necessidades deste. Este método aplica-se nos servigos

de internamento, com DID em DU, para os doentes internados fora do horario de expediente

dos SF.
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» Distribuicao Classica ou Tradicional (Urgéncia, BO, Consulta Externa)

Enfermeiro > Farmacéutico D _

Requisicao online

o3 stock Validagio T
para stoc. 4 e das —»[ Distribuicao ]—» ransporte e
permanente do requisicGes Entrega
servigo

Preparagido dos
medicamentos com base
nas requisigoes

Transporte num carro
préprio; Entrega ao
enfermeiro chefe

Este método de distribuicao é utilizado ainda em todos os servicos, para os produtos
que pelo seu maior volume n3ao sio possiveis de fornecer dentro das cassetes da dose

individual diaria, como desinfetantes e antissépticos, solugdes volumosas.

» Distribuicio de medicamentos sujeitos a Controlo Especial

a) Psicotrdpicos, Estupefacientes e Benzodjazepinas (Decreto-Lei n°15/93, de 22 de

Janeiro)

Cada servigo tem um stock proprio de acordo com as suas necessidades. Quando um
enfermeiro administra um medicamento do stock, faz uma requisicio em nome do doente
para que os SF procedam a sua reposic¢ao. Esta requisicio é realizada de duas formas, através
da requisi¢ao informatica e através do preenchimento do anexo X (modelo n°1509 da casa da
moeda) (Anexo 2)e enviado ao SF. De seguida, o farmacéutico prepara a medicagiao anotando
as saidas nas fichas de prateleira de cada medicamento onde todos os movimentos sio
registados, por forma a controlar as existéncias. Sao impressas e assinadas duas copias da
requisicao que deverao acompanhar a entrega (uma fica na enfermaria e a outra volta para os

SF). A entrega é feita pelo AO ao enfermeiro chefe do servico requerente.
b) Hemoderivados (Despacho conjunto n.°105/1/2000 de /4 de setembro)
A prescricao de Hemoderivados ¢ feita pelo médico, online e por escrito (modelo n.°

1804 da Casa da Moeda que é composta por duas vias: VIA FARMACIA e VIA SERVICO)
(Anexo 3).
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Os derivados do plasma humano existentes nos servigos farmacéuticos do HDFF s3o:

Albumina Humana Imunoglobulina humana antitetanica
Concentrado anti-trombina IlI

Cola de fibrina

Imunoglobulina humana anti-RH

Imunoglobulina humana anti-hepatite B

AN NN
AN NN

Imunoglobulina humana inespecifica Factor VIII + factor de Van willebrend

O farmacéutico valida a prescri¢io, prepara a medicacdo identificando claramente o
doente em cada unidade, faz o registo interno dos SF da saida de hemoderivados, confirma a
existéncia do Certificado de Autorizacao de Utilizacdo de Lote do INFARMED (Anexo 4) e a
medicagdo é entregue pelo AO no servigo requisitante. A via farmacia é arquivada no SF e a

via Servigo é arquivada no processo do doente respetivo.
» Distribuicdo Personalizada para o Hospital de Dia

A manipulacio de medicamentos citostiticos estd atualmente ao cargo dos
enfermeiros do Hospital de Dia, dado que ainda ndo estdo reunidas as condigdes necessdrias
para a preparagao sob a responsabilidade dos SF. Os tratamentos obedecem a protocolos ja
definidos e sdo feitos em “ciclos de tratamento”.

O hospital de dia é o unico servico sem prescricio eletrénica pelo que a folha de
prescricio da terapéutica chega com pelo menos 5 dias de antecedéncia contendo a

identificacdo do doente, o diagndstico e a terapia/protocolo a ser instituido, e respetivas doses.

Farmacéuico LT gl Farmaceurico

Validagio das Preparacio das
.~ .~ —> . ~
prescri¢cdes prescri¢cbes verificagdo

Segunda

Transporte
e Entrega

!

(tendo em conta a aprovacdo da (preparagio dos (confirmagio da (distribuicio realizada em

CFT, monitorizacdo do doente,  edicamentos de acordo  correspondéncia de dose, recipientes rigidos
coeréncia com a patologia e com a prescri¢io) lote, nome do doente e  devidamente identificados
posologias preconizadas no data de administragio) “Citostaticos”)

RCM/protocolo)

Rececio das

prescri¢des (com 5 dias de

antecedéncia)
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FARMACOTECNIA

e Preparagio de formas farmacéuticas nao estéreis (Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de abril)

A preparagio de formas farmacéuticas niao estéreis no HDFF, EPE, nio sendo
quantitativamente significativa é essencial na resposta a necessidade de firmacos adaptados a
resolu¢io de problemas individualizados (dosagem e/ou forma farmacéutica). Um
medicamento manipulado é qualquer férmula magistral ou preparado oficinal fabricado e
dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico devendo sempre seguir as “boas

praticas na preparaciao de manipulados em farmdcia hospitalar” (Portaria n.° 594/2004).

Antes da preparagdo é importante assegurar a qualidade de todos os intervenientes na
formulagdo (por exemplo, matérias primas e materiais de embalagem). No caso das matérias-
primas é imperativo assegurar a conformidade do Boletim de Andlise que acompanha o
composto com a respetiva monografia inscrita na Farmacopeia.

Durante a preparagio sio sempre asseguradas todas as medidas de seguranca,
registadas todas as matérias-primas utilizadas, e cumpridas as orientagdes definidas de forma
a garantir a qualidade e eficacia do produto.

Finda a preparagdo, o produto é devidamente rotulado, é preenchida uma Ficha de
Preparacio de Medicamentos Manipulados (Anexo 5) e posteriormente arquivada por um

periodo minimo de 3 anos.

e Reembalagem de Medicamentos

A dispensa de medicamentos aos doentes em dose unitdria implica muitas vezes a sua
reembalagem, uma vez que nem sempre a industria farmacéutica disponibiliza os
medicamentos desta forma. Para que a qualidade e seguranga ndo sejam postas em causa, ha
embalagem de dose unitdria devem constar, invariavelmente, a designagio do medicamento
(DCI), a dose, o lote, o prazo de validade e data de reembalagem. (Anexoé).

Apés a rececio de uma ‘Ordem de Produgio’ (Anexo 7) a reembalagem dos
medicamentos ocorre numa area isolada, limpa e arrumada (Sala de Reembalagem) recorrendo

a um Equjpamento Semiautomatizado de Reembalagem de formas orais sdlidas.
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O prazo de validade do medicamento reembalado é:

- O mesmo fornecido pela Industria para os medicamentos nao desblisterados;

- 25% do PV excedente a data ou, no maximo, 6 meses para os medicamentos
desblisterados.

Através da reembalagem conseguimos garantir a correta identificagio dos
medicamentos, protegé-los de eventuais danos ambientais, evitar erros de administragio e

contaminagdes bem como assegurar a utilizagdio do medicamento de forma segura e eficaz.

e Nutrigio Parentérica Total

No HDFF, EPE nio se faz preparagdo de bolsas de Nutri¢do Parentérica pelo que as
utilizadas sdo as disponibilizadas pela Industria Farmacéutica. Assim, a sua composi¢ao em
macronutrientes (glicidos, lipidos, proteinas) e micronutrientes, como os eletrélitos (Na*, CI-
, Ca?*, entre outros) esta previamente definida, ficando apenas em falta os oligoelementos e
as vitaminas lipo e hidrossollveis que poderao ser adicionados a bolsa escolhida consoante as
necessidades do utente. Podem ainda ser feitos ajustes de volume (com soro fisiolégico) e de
aporte calérico (com glicose em solugdo) conforme seja necessario.

O farmacéutico tem um papel ativo na institui¢io da NPT ao doente pois é responsavel
pela determinagio das necessidades hidricas, caléricas e proteicas do doente por forma a
selecionar, de entre as disponiveis no mercado, a bolsa mais adequada aquele caso em
particular.

Geralmente, inicia-se a nutricio parentérica com bolsas abaixo das necessidades do
doente, com menor azoto e de baixa osmolaridade, durante cerca de 3 dias por veia periférica.
Depois, passa-se para bolsas mais completas, adequadas as necessidades totais do doente.
Estas sdo sempre administradas por veia central. (Anexo §)

Esta transicdo acontece para que haja uma habituagdo do doente a administracio de
nutrientes evitando sobrecargas metabdlicas repentinas, caso fosse administrado logo de inicio
as necessidades totais do doente e também porque as bolsas com valores de nutrientes e
eletrélitos mais baixos tém mais baixa osmolaridade podendo ser administradas por veias
periféricas. As bolsas de maiores calorias (as de NPT - que tém as necessidades totais que o
doente necessita) tém osmolaridade superior que nio podem ser administradas por veia
periférica, tendo que ser administradas em veias de maior calibre, dai a necessidade de terem

cateter em veia central (este procedimento exige um cirurgiao).
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Nota: A osmolaridade maxima para veia periférica € de 850 mOsm/L, (embora possa variar de acordo

com os autores entre 800-900). Osmolaridade superior a 850 mOsm/L necessita de veia central.

INFORMACAO E ACTIVIDADES DE FARMACIA CLINICA

¢ Informagdo de Medicamentos

A informagio de medicamentos pode ser entendida como a disponibilizagdo/prestagio
de informacgdo baseada em evidéncia e avaliada de forma critica, com o objetivo de ajudar na
tomada de decisdes e consequentemente melhorar os cuidados de saltide prestados. Sendo o
medicamento o objeto central da profissiao farmacéutica, o farmacéutico assume-se como o

profissional mais indicado para prestar toda e qualquer informagio sobre o medicamento.

Todas estas informagdes/intervencgdes farmacéuticas prestadas, sdo registadas sempre
que possivel, em impresso proprio permitindo uma analise/estudo ou consulta a posteriori,

sempre que necessario.

Dependendo da origem ou motivo pelo que qual é disponibilizada a informagao, esta

pode ser distinguida entre vérios tipos de informagao.

» Informacao passiva (Anexo 9) tem origem na iniciativa de um consultante, que solicita
informagao ao farmacéutico para resolver qualquer divida ou problema relacionado com o

medicamento ou caso clinico.

» Informacao Ativa (Anexo //) tem origem na iniciativa propria do farmacéutico por
forma a colmatar uma necessidade previamente identificada. Sao exemplos de informacao ativa
os Protocolos de Administracio de Medicamentos, disponibilizados a enfermagem, ou outra

informacao que se considere pertinente.

¢ Folhetos de Informagio ao Doente (Anexo /0)

Sao informagdes sobre o medicamento que sio fornecidas ao utente por iniciativa do
farmacéutico com o objetivo de sintetizar a informagdo que o utente deve reter acerca do
medicamento que vai tomar. S3o cedidos ao utente, regra geral, no inicio do tratamento
acompanhado de um aconselhamento farmacéutico adequado, embora possam ser atualizados

e disponibilizados sempre que seja pertinente.
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¢ Intervengiao Farmacéutica (Anexo /2)

Mais do que informacgio, a intervencio farmacéutica consiste no didlogo com o
profissional de salide, normalmente o médico, para esclarecer duvidas em relagio a prescricio,
ao medicamento, interagdes, posologia ou tempo de tratamento. Esta intervengdo estd
frequentemente associada a erros de prescricio médica e pode conduzir a alteragdo de

prescrigao por parte deste.

e Farmacovigilancia (Decreto-Lei n.° 20/20/3 de 14 de fevereiro)

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia integra todos os profissionais de saide bem
como os doentes que devem ter um papel ativo e consistente na detecio e notificacdo de
RAM. Tem como principal objetivo maximizar o beneficio e minimizar o risco decorrente da
utilizacio de medicamentos, através da detecdo, registo e avaliagio das reagdes adversas a
medicamentos.

Mais do que uma ferramenta, a Farmacovigilancia deve ser tida em consideragio como
uma obrigacdo ética e moral quer dos profissionais de saide quer dos utentes, pois s6 assim

os seus beneficios podem ser maximizados em prol da seguranga dos medicamentos.

e Farmacocinética

No HDFF,EPE faz-se a monitorizagdo farmacocinética de doentes com terapéutica de
vancomicina instituida. Sio avaliadas as concentragdes séricas de vancomicina, com dete¢io
do pico e do vale, e avaliada a toxicidade renal, pela determinagdo de parametros bioquimicos
(creatinina, o azoto ureico, o valor da proteina C e a velocidade de sedimentagio). Sempre
que seja pertinente sdo feitos ajustes de dose em concordancia com os resultados obtidos e

com a evolugdo do quadro clinico do doente.

AMBULATORIO

A cedéncia de medicamentos em ambulatério surge com vista a colmatar a necessidade
de vigilancia da terapéutica em determinadas patologias crénicas em estabelecimentos de

cuidados de salde referenciados, devido a elevada toxicidade dos farmacos utilizados e ao seu
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elevado valor econémico. Surge ainda como solugdo para casos de emergéncia em que a
dispensa dos medicamentos n3o é assegurada pela Farmacia Comunitaria.

A medicagdo cedida em ambulatério é normalmente para um més salvo em situages
particulares devidamente aprovadas pelo CA. Aquando da primeira cedéncia do medicamento
é feito o devido aconselhamento farmacéutico, com cedéncia de folhetos informativos, e é
solicitado ao utente que assine um Termo de Responsabilidade. (Anexo /6)

Assim existem vdrios tipos de cedéncia:

e Medicamentos Legislados: sio medicamentos de uso exclusivo hospitalar, sujeitos a

prescricao restrita que obedece a diplomas legais. (Anexo /7)

e Medicamentos Nio Legislados: sio medicamentos cedidos gratuitamente, sem suporte

legal, com autorizagio do Conselho de Administragao, por ndo serem comercializados em
Portugal, por apresentarem pregos incomportdveis para os utentes, ou por servirem de
complemento ao tratamento oncoldgico. (Anexo /7)

e Outros Tipos de Cedéncia:

- Acidentes de Servico (DL 503/99 de 20 de novembro): dispensa dos medicamentos
prescritos na sequéncia de acidente de trabalho (incluindo profilaxia do HIV em situa¢des
de picadas).

- Solicitacido do Servigo Social: em situagdes sociais de risco identificados pelo Servigo
Social.

¢ Venda de Medicamentos (DL 206/2000 de | de setembro, DL 44 204 de 2 de fevereiro de

1962): em casos excecionais, por exemplo, quando nas farmacias de venda ao publico, o

medicamento estd/se encontra esgotado.

INVESTIGAGCAO E ENSINO

e Ensaios Clinicos (DL n°2//2014 de /6 de abril)

Define-se ensaio clinico como qualquer investigagio conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os efeitos
farmacodinamicos, de um ou mais medicamentos quer experimentais quer ja comercializados,
ou identificar os efeitos indesejaveis, analisar a absorgdo, a distribuicao, o metabolismo e a
eliminagdo desses medicamentos a fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia.

Medicamento Experimental (ME) é “a forma farmacéutica de uma substancia ativa ou

placebo, testada ou utilizada como referéncia num ensaio clinico, incluindo os medicamentos
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cuja introdugdo no mercado haja sido autorizada, mas sejam utilizados ou preparados, quanto
a forma farmacéutica ou acondicionamento, de modo diverso da forma autorizada, ou sejam
utilizados para uma indicagdo nio autorizada ou destinados a obter mais informagdes sobre a
forma autorizada”.

E da responsabilidade do farmacéutico:

-assegurar que o firmaco é manipulado, armazenado e dispensado de forma adequada

-garantir que toda a medicagdo nao dispensada é devolvida

-registar e arquivar todos os movimentos (entrada, saida, devolugio)

-assegurar que o doente tem conhecimento sobre o procedimento (consentimento
informado)

-garantir a n3o violagdo da ocultagio e, caso esta ocorra deve ser relatada e
documentada imediatamente.

Para o efeito existe no SF do HDFF,EPE uma sala exclusivamente destinada aos ensaios
clinicos, com condig¢des de luz, humidade e temperatura controladas, por forma a assegurar a
veracidade dos resultados obtidos com o ensaio. E nesta sala que sio guardados os
medicamentos utilizados nos Ensaios Clinicos, bem como toda a documentagio associada.

Para a realizacdo de um ensaio clinico é imprescindivel a aprovagio pela CEIC, CA,
CNPD, a aprovagio das condi¢des do centro de ensaio, a autorizagio do INFARMED,

consentimento informado e a celebragido de contrato financeiro.

Aprovagio
do
INFARMED

Aprovagio do
Conselho de
Administragio

Abertura do Ensaio

Uma vez aprovada a realizagdo do ensaio os medicamentos sao enviados para o hospital

Aprovacio Contrato

da CNPD

Aprovagio
Financeiro

da CEIC

pelo promotor e sdo devidamente armazenados assegurando a manuteng¢ao das condigdes de
conservagao definidas previamente.

Os medicamentos experimentais sio prescritos aos doentes que participam no ensaio
através de uma prescricio individualizada, num impresso proéprio, identificando
adequadamente:

-cédigo do ensaio

-investigador principal

-cédigo do doente

-medicamento e respetiva dose, posologia e via de administragao.
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Aquando da visita, o doente traz a embalagem que lhe foi cedida na visita anterior, com
os blisters vazios dos medicamentos que tomou bem como os medicamentos que ndo tomou,
por forma a permitir o calculo da adesio a terapéutica. Todos os movimentos de
medicamentos sdo devidamente registados e finda a visita é comunicada ao investigador a
ades3o a terapéutica calculada.

Uma vez terminado o ensaio, os medicamentos experimentais sio devolvidos ao
promotor e toda a documentagdo do ensaio deve ser arquivada no SF durante 5 anos.

Os ensaios clinicos realizados no HDFF,EPE sdo maioritariamente Ensaios de fase lll,
(pretendem obter informagdes para completar o RCM e Fl) e de fase IV (em medicamentos
ja com AIM, para se obtencio de dados de seguranca e eficicia).

Atualmente decorre no HDFF,EPE o ensaio clinico CAROLINA (avalia a seguranga
cardiovascular da linagliptina vs glimepirida em doentes com Diabetes Mellitus tipo Il com risco
cardiovascular elevado). Foi-me permitido durante o estagio acompanhar varias visitas dos

utentes participantes no ensaio clinico para cedéncia do ME do EC em vigor.

o Estdgios e formagdo

Os SF do HDFF, EPE colaboram na formagiao de estagidrios de vérias Instituicdes de
ensino (universidades e escolas superiores) bem como na formagao profissional a nivel dos
colaboradores dos SF e do Hospital, através da colaboragio e participagio em formacgdes e
cursos que em muito contribuem para o desenvolvimento e crescimento do Servico

Farmacéutico enquanto prestador de cuidados de saide de exceléncia aos seus utentes.
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COMISSOES TECNICAS E GRUPOS DE TRABALHO

* constituida por 3 farmacéuticos e 3 médicos

*é o elo de ligagdo entre os servigos de agdo médica e os SF

*Responsével pela promogio do bom uso do FHNM e suas adendas

*Responsavel pela andlise farmacocinética de alternativas terapéuticas e aprovagio de
terapéuticas

* Constituida por | médico, 2farmacéuticos, |padre, lassistente social, |jurista,
| pediatra e | enfermeiro

*Tem como principal fungdo zelar pela observincia de padrées de ética no exercicio
das ciéncias médias, de forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas
no de dominio das actividades do hospital y

Grupo de
Trabalho na
Prevencio e

Gestio de Feridas

PPCIRA

~

* Constituida por 3enfermeiros, |farmacéutico, 2assistentes hospitalares e
Inutricionista

*Funciona no dmbito da Comissio de Qualidade na drea de Prevengio e Gestdo de
Feridas

J

* Actua na prevencio e estudo das infecdes nosocomiais (quanto a origem, vector e
solucdes) e elaboragio da politica de uso de antibioticos, desinfectantes e
antissépticos e a politica de esterilizagio do hospital

*Resulta da fusio da Comissdo de Controlo da Infe¢do e da Comissdao de Antibidticos

Comissio de
Nutricio

* | farmacéutica + | enfermeiro + 2 médicos + | nutricionista
*Orgdo consultivo; Sub-comissdo CFT; Avaliagdo das necessidades e consumos pelos
doentes do HDFF a nivel de nutrigao

CASOS PRATICOS

/. Realizacdo de protocolos de administracdo de firmacos para enviar para as enfermarias

Os protocolos de administragio de firmacos sio elaborados pelos Servicos Farmacéuticos

(Informagdo Ativa) e sdo enviados para as enfermarias, especificando as medidas de

conservagao dos firmacos, forma de administragao, entre outras caracteristicas essenciais

para garantir a estabilidade e seguranga do medicamento. Durante o meu estdgio tive

oportunidade de elaborar varios Protocolos de Administracio de Medicamentos. (Anexo //)
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2. Pedido de Informacio

No meu estagio, foi-me questionado sobre qual o antibiético mais recomendado para um
doente com infe¢do urindria por Escherichia coli multirresistente, sensivel a gentamicina,
imipenem e ertapenem, com clearance de creatinina normal, sabendo que a médica pretendia
fazer administragdo uma vez ao dia, e tinha preferéncia pela gentamicina.

Apos consulta do RCM e Martindale ) concluiu-se que para doentes com fungio renal nio
comprometida a dose recomendada de gentamicina lid é de 160mg com monitorizagdo da

funcdo renal e posterior ajuste de dose se necessario. (Anexo 9)

3. Elaboracio de tabela de estabilidade de antibidticos para perfusio no servico Pediatria
(Anexo 13)

Durante o meu estagio elaborei uma tabela atualizada da estabilidade dos antibiéticos

administrados em perfusio no servico de Pediatria, uma vez que a tabela existente se

encontrava incompleta e desatualizada.

4. Formacao sobre Nutricdo Parentérica pela B.Braun

5. Participacdo no curso de Gestido da Qualidade
Foram abordados o risco clinico e ndo clinico e os respetivos grupos de prevengao,

nomeadamente o grupo de prevengao de erros de medicagdo.

6. Elaboracio de Estudos comparativos de medicamentos (Anexo 14)

As propostas de utilizagio de medicamentos extra-formuldrio necessitam de Justificagdao
Clinica e de aprovac¢iao pela CFT, como foi anteriormente referido. Para fundamentar as
terapéuticas propostas fazem-se estudos de comparagio dos diferentes medicamentos com
aprovagdo para a situagdo em causa, tendo em conta as caracteristicas do doente, os efeitos
secundarios e contraindicagdes dos medicamentos em estudo, bem como os custos inerentes
ao tratamento. Com base nos resultados deste estudo faz-se uma escolha muito mais
ponderada sobre o medicamento mais adequado a situagao em estudo.

Durante o meu estagio elaborei diversos estudos comparativos de medicamentos.

7. Medicamento nio Conforme
Durante o meu estagio, constatou-se que as ampolas de 5-FU continham depésitos de cristais,
pelo que o medicamento n3do cumpria os requisitos essenciais para que pudesse ser

administrado. Fez-se a reclamacio ao laboratério para proceder a troca do produto.
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8. Pesquisa sobre as indicacées e contraindicacées do ustecinumab

Durante o meu estagio a situagdo mais complicada relativamente a utilizagdo de medicamentos
que carecem de justificagio clinica aconteceu quando o médico propés administrar
ustecinumab a um doente com histéria de cancro de pele, hd anos atrés, que havia suspendido
a terapéutica anterior (etanercept) por suspeita de reagio adversa. Realizei entdio uma
pesquisa exaustiva sobre as indicagdes e contraindicagdes do ustecinumab e constatou-se que
o medicamento era contraindicado em doentes com histéria clinica de cancro. Assim, a JCM
nio foi aprovada pelo SF e decidiu apresentar-se o caso a Comissio Oncolégica. Houve

parecer negativo desta comissdo e da CFT e o medicamento nio foi autorizado.

9. Implementacao de Nutricio Parentérica Total: cdlculo das necessidades do doente e
selecdo da bolsa mais adequada (Anexo 8)
No HDFF, o SF participa ativamente na implementa¢ao da Nutri¢do Parentérica. Como foi
anteriormente referido, os doentes devem comecgar com uma bolsa de iniciagdo durante cerca
de 2 a 3 dias. 2 dias depois de ter iniciado a bolsa de iniciagao, fui com a Dra. Margarida a
enfermaria para avaliar as necessidades do doente e decidir qual a bolsa mais adequada as suas
necessidades para que fosse introduzida no dia seguinte. Feitos os calculos decidimos que a
bolsa mais adequada era a Nutriflex®-LipidPeri 2500 da B.Braun. No entanto, foi-nos
informado pelo médico aquando da visita que o doente iria repetir as andlises no dia seguinte.
Assim, decidimos suspender a implementa¢ao da bolsa até receber o resultado das anilises.
As anilises do doente revelaram que ele teria de iniciar terapéutica com albumina (3 ampolas
por dia). Uma vez que cada ampola de albumina se traduz num aporte de |,6g de Azoto e o
doente estava ja com a bolsa mais pequena, optou-se por manter essa bolsa até final da

terapéutica, a fim de evitar uma sobrecarga de azoto.
/0. Pesquisa e elaboracio de um poster sobre a utilizacido de antineopldsicos orais em regime

de ambulatorio e manipulacdo de firmacos citostdticos, a publicar no Simpdsio Nacional

da APFH. (Anexo 17)
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ANALISE SWOT

e Srengths

De um modo geral, o meu estagio no HDFF,EPE, superou todas as minhas expectativas,
pelo que o balango final é muito positivo. Acabei o meu estagio com o verdadeiro sentimento
de missdo cumprida e com uma enorme vontade de voltar. Se acabei 0 meu estagio com este
sentimento tenho de agradecer sobretudo a equipa técnica dos SF do HDFF,EPE. Sao uma
equipa fenomenal, em que todos, sem excecio, estio sempre dispostos a ajudar, sdio um grupo
muito unido e com uma grande capacidade de trabalho em equipa, o que faz com que todos
os obstaculos sejam mais facilmente ultrapassados. Desta forma, a minha integragiao no grupo
foi muito facil, fui muito bem acolhida o que me fez sentir a vontade e contactar com todas as
areas de atuagio dos SF.

Os SF do HDFF,EPE situam-se no piso 0 do hospital. Havia-me sido dito que a maioria
das farmacias hospitalares se encontrava em pisos subterraneos, o que na altura despertou a
minha curiosidade. Ao estagiar no HDFF, EPE constatei que o facto de os SF serem no piso 0,
para além de facilitarem substancialmente o acesso dos utentes, traz maior visibilidade e
credibilidade ao servigo.

Relativamente ao Servico Farmacéutico propriamente dito, possui ferramentas que
devem ser encarados como pontos fortes ou mais-valias que contribuem indiscutivelmente
para a prestacio de um servico de exceléncia e altamente profissional como a aplicagdo
informdtica que permite uma gestdo integrada dos SF com todos os servigos clinicos do
hospital, permitindo uma otimizagao da gestao de tempo e recursos e diminuindo a ocorréncia
de erros, o armério Megadosis® que permite uma muito melhor rentabilizagio de recursos na
preparacao da medicacio enviada para os servicos e a maquina de reembalagem de formas
sélidas que diminui substancialmente os erros associados a doses erradas administradas nas
enfermarias e permite uma garantia segura da estabilidade do medicamento.

O espirito dinamico e proactivo dos farmacéuticos do HDFF permite que ganhem
confianga e protagonismo perante os restantes profissionais de salde e perante os utentes.
Foi gracas a este reconhecimento que os farmacéuticos ganharam o seu lugar na
implementacio da Nutricdo Parentérica permitindo uma avaliagdo mais rigorosa das
necessidades do doente e uma extensio da area de intervencio farmacéutica e de contacto
com utente que beneficia tanto o bem-estar do utente como a qualidade dos cuidados de

salde prestados.
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O facto de ser um hospital relativamente pequeno aproxima os profissionais e facilita
o didlogo.

A credibilidade que foi sendo conquistada pelos SF serve de base a estreita relagao de
confianga com os restantes profissionais de saide, que nao hesitam em questionar os SF sobre
ajustes de dose, protocolos de administragdo, e mesmo escolhas terapéuticas. Esta interagao
foi para mim um ponto forte bastante importante pois superou em muito as expectativas que

tinha relativamente a cooperagio entre os profissionais de saide em prol da satide do doente.

o  Weaknesses

Como anteriormente referido, fago um balango final muito positivo do meu estagio,
pelo que escasseiam fraquezas realmente significativas que possa enumerar.

A principal fraqueza com que me deparei no meu estagio, e que se traduz numa lacuna
na minha formacao, foi a inexisténcia de condi¢des de preparaciao de formas farmacéuticas
estéreis. Esta situacdo conduz a limitagdes na implementacdo de NPT, espaco onde tio bem
os SF conquistaram o seu espago de atuagdo, uma vez que nao ha possibilidade de preparagao
de bolsas especificas para o utente, recorrendo-se a selegdo da bolsa mais adequada entre as
disponiveis no mercado. Além desta limitagdo, a auséncia de uma camara de fluxo laminar
vertical e das condi¢Ses de assepsia inerentes impede também a prepara¢io de medicamentos
citostaticos a ser administrados no hospital de dia, tarefa esta que esta atualmente a
responsabilidade dos enfermeiros. Para que a preparacio de citostaticos fique ao encargo dos
SF, sdo exigidas condigbes fisicas com criagio de um espago de acordo com as normas,
informaticas, seria necessario um médulo para gestio da produgio dos citostaticos e humanas.

Considero também uma fraqueza o pouco contacto que com a Farmacovigilancia, uma
vez que n3o houve nenhuma notificagio de RAM durante o meu estigio, embora tenha
recebido a adequada formagao tedrica sobre os procedimentos a adotar perante uma suspeita
de RAM.

Tive também pouco contacto com a preparagao de formas nao estéreis uma vez que
esse tipo de prescri¢io tem caido em desuso nos ultimos tempos.

No HDFF,EPE realizam-se poucos ensaios clinicos, o que para mim é também um ponto
fraco, uma vez que as condi¢Oes para a sua realizacio estio criadas. Dos poucos ensaios
clinicos que se realizam no HDFF,EPE nem todos acabam por contribuir para a obtencio de

resultados significativos.
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e  Opportunities

Na perspetiva dos SF do HDFF acho que constitui uma boa oportunidade de
crescimento a realizacio de Ensaios Clinicos. Como ja referi anteriormente, as condi¢des para
a sua realizagdo estdo criadas pelo que o investimento ja esta feito. A realizagio de mais ensaios
clinicos no HDFF acarreta mais trabalho, o que pode ser mais complicado de gerir em termos
de recursos humanos, no entanto traria ao servico e ao hospital mais protagonismo,
visibilidade, credibilidade e recursos financeiros.

Numa perspetivo pessoal, durante o meu estégio tive oportunidade de conhecer de
perto a realidade da profissio farmacéutica em meio hospitalar e consciencializar-me da sua
importancia. A farmacia hospitalar tem muito menos visibilidade para a comunidade em geral
do que a farmdcia de oficina, pelo que a minha nogao da missdao de um farmacéutico hospitalar
era uma ideia muito ténue das fungdes que este desempenhava. Gragas a esta experiencia tive
oportunidade de contactar com todas as areas de interven¢io do farmacéutico no meio
hospitalar e participar em todas as suas atividades, desde o ambulatério aos ensaios clinicos,
da distribuicio de medicamentos e validagio farmacéutica das prescricdes médicas, da
farmacotecnia a informagdo de medicamentos, da Sele¢io e aquisicio de medicamentos ao
armazenamento e gestao de existéncias, da drea de assessoria pela participagdio em comissdes
técnicas a importancia da formagio continua.

Situagbes priticas do meu estigio em que tive oportunidade de participar estio
descritas nos Casos Praticos.

Mais do que a experiéncia profissional, esta oportunidade contribuiu bastante para a
minha formagao pessoal. Conheci pessoas que admiro e das quais nunca me vou esquecer.

Profissionais de exceléncia que pretendo seguir e tomar sempre como exemplo.

o Threats

A maior ameaga que, na minha opiniao, afeta atualmente nao sé a farmacia hospitalar
mas todo o sector é a crise econémica que a Europa, em particular Portugal tem vindo a
atravessar. Esta crise afeta a jusante todo o processo de I&D o que se faz sentir a médio e
longo prazo na prestacio de cuidados de saide ao doente. A falta de financiamento limita
bastante as possibilidades de crescimento e desenvolvimento dos SF do HDFF,EPE
nomeadamente na aquisicdo de recursos materiais € humanos para preparagao de formas

farmacéuticas estéreis. Também a constante alteragio de pregcos de medicamentos, lado a lado
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com a queda de produgdo da industria sdo obsticulos constantes a gestio adequada de
existéncias.

Pessoalmente, senti que constitui ameaga ao desempenho do papel do farmacéutico a
consciéncia das pessoas face aos riscos associados a sua condi¢dao. Durante o meu estdgio um
doente portador de Hepatite C foi devolver uma embalagem de medicamentos que
alegadamente niao tinha aberto. No entanto, a caixa tinha residuos de sangue. Acho que este
tipo de atitude denota uma grande inconsciéncia das implicagées de comportamentos de risco
deste género para com os outros. Além disso, por vezes, a impaciéncia ou a postura demasiado
defensiva dos utentes constitui também uma ameag¢a a um aconselhamento farmacéutico

adequado.
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Anexo |: Planta do Servico.
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Anexo 2: Anexo X — Modelo de Requisi¢do de Psicotrépicos e Benzodiazepinas.

REQUISIGAC DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L I, il E v, OOM EXCERGAD DA IIA, a [ Anexo X |
ANEXAS AD DECAETG-LEI N 15185, DE 22 DE JANEIND, COM RECTIFCAGAD OF 20 D FEVEREIRD N —
. - Cédigo
Servigos Fgrmacéutlcos SERVIO — Godigo
o SAl e —
Medicamento (DCI) Forma farmacautica Dosagem Codigo
Quantidade | Enfermein que adminstra o madicamenta i
- Cama/ Quantidade &
Nome do doents boess nuD;i':;iw = = Tarnecida Observagoes
Total Total

Assinaturs legivel do director do senvigo ou legal substiito | Assinatura legivel do director dos servicos farmacéuticos Entregue por [ass. legivel)
ou legal substituto

Data /. S NSMec. Data A NAMee. | Data__J /4 N®Mes

Recebido por (ass. legival)

Data—/——/ . N*Mec.

Madelo n.* 1508 Excbsio da how 5 4} INDCINE

RELATORIO DE ESTAGIO CURRICULAR EM FARMACIA HOSPITALAR (HDFF,EPE) | Daniela Patricio



Pagina |33

Anexo 3: Modelo de Requisi¢io de Hemoderivados.

Ideﬁﬁﬂcagéo
do Doente
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Anexo 4: Certificado de Aprovagao para Utilizagdo de Lote de Fabrico.

DOS DO SANGUE OU DO PLASMA

~ < S _/
CERTIFICADO DE AYROVACAO PARA UTILIZACAO DELOTE DE FABRICO &~
CERTIFICADO N 25107 -
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- 200'M1G/31- S0 1L
Albumina Humsna
113285 7
| N¥Tipo de embalagem priméria (*) | Faso pwm mjmaveis | Menodose [X]Multdase
[Prazo de Validude [3004-2010

!
-

OCTAPHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS, LDA.
/Requezente d2 A.LM. ou [R'C;\ DA GRACA, N
tsentante legal 1170-169 Lisuo;

1

|

]

%) Cista 4 termos swtoizados peio CEMP ( IV3533531) (%) Avtorizasao de Inbodesto =5l

TDatas de controlo labaratorial | Fabrican 24.07-2007 |

ara aprovaclo de lote | Autoridades: 06092007 1

Data de recepgiio da totalidade da 31-07-2007 J
docamentacio no INFARMED. !

0 0 estudo tico, Iote 2 lote, para marcadores de docagas ansmxss(ms‘ :cn.o-r-c
<ido no despactio /95, de 23 do Fevereiro, alierado pelo &
2t0 20 procediments 2 que deve sor sujeita 2 equisigie de P
isada a document: bastante pare satisfazer os requisi s de avaliagio m:sx;nzd:s 8o

o
Gaia Téenico e Livrasio de Lotes de Vasiaas © Henodeivacos rovata em 24 & sezabno g 153 |
o Cor L

|
: Apenas 6 verificado qu
ecreto-lei n.” 101794, de 19 ce
|

| DCQ-LBIO STV 2007 a ¢ Biotenologia, |
. |

| :»

L -

For subdelegacio de competéncia nos termos do Despechio 26 09572005 (2* sézie), de S de Dezemtr

publicado em Diiio da Reptblica n.® 241 séie Ii de 19 de Dercmbro %

» 30 supra,

APROVA-SE PARA UTILIZACAO TERAPEUTICA

do medicamento scima identificado, cujo certificado vai assinado sobre o carimbs o Sleo
acsta Direcg3o de Comprovacio da Quelidade o INFARMED.

LISBOA, _2 de &\, de 2007

A Direstora Interina & Dirccedo G Comprovecio de Qu

) P ; 7. T

Anexo 5: Ficha de preparagido de manipulados.

Ficha de Preparacio de
Medicamentos Manipulados

Data

Medi A

Dosagem: . B

Forma farmacéutica: Data de preparacio: __(_/_ Nimero de late:

Ttente | Nome: |
[Meradaierice: Telefane: |

Solsiimde
s

‘Técnics de Preparacio | Cilculas.

Foruma d

Condiches de Conservagio

1. Rétulo 2. Espago para colar o Rétulo

Forms Famscéutics Enssio Verificsgio ERubrics
TarEi0ds: 3 Formas Farm 3

has

Nszipulado por
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Anexo 6: Medicamento Reembalado.

Anexo 7: Ordem de Reembalagem.

5P

Ordem de Produgéao
NO
Ass. TDT/F: Data:
) 1% Verificacdo 2% Verificacdo
Sala Limpa:
Ass.: Ass (TOT/F):
MEDICAMENTO: Quantidade:
Lote Lab.: Lote Farm.: Meios-comp. O
Prazo de Validade: Quartos-comp. - =
outros - [m]

Quantidade de Rejeitados:
Motiva:

Verificacdo final (TDT /F):
Nota: Agrafar um invélucro vazio a cada ordem
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Anexo 8: Caso Pritico de Instituicio de Nutricio Parentérica Total.

4. Determinagdo das necessidades caléricas:

a) Gasto energético basal (G E.B)
mﬂ‘h{f&?‘nﬁ‘ﬁﬁ Keal
Homens G.E.B= 66.47 x = 1ABAY
aaa-csammx__musx )-(uax_J = Keal
_peso(lg)  Atfom)

Formula répida de célculo aproximativo: Homem: 1 Kcallkg/hora - Autorapl
Mulher: 0.9 Kcallkg/ora

b) Gasto energeético total (G.E.T.)
' GET= B X A] x_Ad x_— = 15846 Jial Keal l

Factor de actividade Factor de temperatura Factor de agressao
Na cama imovel i 38°C 1.1 | Doente ndo
Na cama com mobilidade 2 39°C 1.2 :
Deambula £ 40°C 1.3 | Infecgdo leve :
41°C 1.4 | Infecgdo moderada .
Fractura ;
| Sepsis ;
Rccomendncdudl‘rlu 25-35 Kal/lq/dh | Peritonite A
-25x_ @D | Politraumatizados ¢
-35x q = 200 kel %ﬁg
Queimados 30-50% k
Queimados 50-70% 8
Queimados 70-90%
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Anexo 9: Pedido de Informacio.
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Anexo 10: Folheto de Informagio ao Doente — Everolimus 10mg (frente e verso).

Conserve este folheto. Pode ter

ssidade de o reler.

- Caso ainda tenha dividas, consulte o seu

médico ou famacéutico.

- Este medicamento foi receitado pam si

Nio deve di-o a outros; o medicamento

o que

- S5e algum dos efeitos secundsno

I
W
o

agravar ou se detectar quais

q
secundérios nioc  mencionados neste

folheto, informe o seu

jigp Famacéutico

al Distital da Figueim da
Foz, EPE
233 402000 ext. 491

www.hdfigueim.min-saude

1. O que & Everolimus e para que &
utilizade?
Everolimus stz indicados  parz o
tratamanto d= tumoras naurosnddcrinos de
orizem pzncredtics bem- ou moderzdzmente-

diferancizdos.

2. Antes de tomar Everolimus:

Infarma o s2u médico se tem zlgumz
dosngz ou slterzgdo que sfecte = sus fungdo
hepstics [fizada).

3. Ao tomar Everolimus com outros
medicamentos:

Informe o s2u médico ou farmac2utico s=
estiver atomar ou tiver tomado recentements
outros meadicamantos, incluinda
medicamantes obtidos sem receitz madica.

£ gspeciziments importente mencionar:
®  |trzconszol, cstoconszol (ussdoz pars

tratar infzcgfes dz pelz 2 unhas czussdas

par fungos);

*  clzritromicina, eritromicinz [zntibio

losporinz  [usada para suprimir o
sistamz  imunitéria nz prevencio 2
tratzmanto d= rzjzigdo dz transplantas dz

drgios ou de madulz ossez);
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®  diltizzam [bloquezdor dos canais do célcio
uszdo parz tretzmento ds pressio srterizl
zlevadz ou outras situsgdes cardizcas);

®  hipericBo [erva de 5. Jodo) [Hypericum

Perfaratum) .

4, Comotomar Everolimus:

4 dose recomendzdz £ de 1 comprimido
tomado uma vez 20 diz.

Devera engalir o comprimido inteiro, sem
triturar nem mastigar, com 2guz.

Pode toma-lo com ou sam zlimentas.

Caso se tenha esquecido de tomar o
comprimida & hora habituzl, nfo tome uma
dosz = dobrar parz compansar ums dosz qus
sz esquecau. Espere pelz hora dz proximz
tomz e continue 3 tomar de zcordo com o
prascrita pelo s2u médica.

NS0 pare de tomar, mesma que s& sinta
szudavel, = nfo ser gque o seu médico lhe

tenhz dito pars suspender o tratsmento.

5. FEfeitos secundarios possiveis:

Everolimus 10 mg

FOLHETO
INFORMATIVO

INFORMACZ O PARA O DOENTE

6. Comacenservar Everolimus:

Conssrver nz embalzgem dz arigem.

Mznter forz do slcance & ds vistz das
crizngas.

Mo utilizar 2pds o prezo de walidzdz
impraszo nz embzlagem sxtarior

0 prazo de validzde corresponde zo Uitimo

di= do més indiczda.

7. Outras informagdes:
Oz comprimidos de Everolimus contdm
lactose.

Sz foi informado pelo s2u médico que tam

intolerinciz = zlguns sglceres, contacte-o
sntes de tomar este madicamanto.
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Anexo | |: Protocolo de Administragdo de Medicamentos — Irinotecano (Faulenocan®).

Servicos
: Farmacéuticos
= Irinotecano
O Faultenocan®
20 mg/ml
Cancro coloretal avancado:
-Em combinagio com 5-FU e acide folinico (FA) em doentes gue ndo fizeram
antericrmente guimicterapia para cancro avangade;
-Como agente Unico em doentes gue ndo foram bem suce om um regime de
tratamento estabeled ontendo 5- FU;
Indicagbes -Em combinagio com o Cetuximab esta indicado para o tratamento de doentes com
cancro coloretal metastatico [KRAS wild-type);
-Em combinaco com 5-FU, FA = Bevacizumab estd indic como tratamento de
primeira linha para doentes com carcinoma metastico do célon ou do recto;
-Em combinagdo com a Capecitabing com ousem o Bevacizumab estd indi
Apresentagdo
Lista de
excipientes para ajuste de pHj
- Agua para injectaw
Asolugdo deve ser diluida antes da utilizacdo.
DI|LII§aO Injectar o volume necessario num s
. -5olugdode cloreto de mg/ml (0
Compatibilidades )
-Solugdode glucose 50 mg/mil (5%)
Método de Perfusdo intravenosa (veiz central ou periféri
administragdo Perfusdo de 30 a 50 minutos, de trés em tré
Incompatibilidades Este medicamentonéo
Conservagdo
Conservarao abrigo daluz.
Data: [ A farmacéutica:

Anexo |2: Folha de Registo de Intervengiao Farmacéutica.

.
3 %c'o

HD FF o g L

Hospital Distrital da

figueira da foz INTERVENGOES FARMACEUTICAS
Servigos Farmacéuticos do HDFF, EPE e J2014

Data__/_
Servigo:
Farmacéutico:
1. DIALOGC COM O PROFISSIONAL:
2 Médico
Z Enfermeiro
2 Cutro. Qual?

O Pessocalmente

D Pelotelefons

2 Por escrite

0 Viaon-ling

2. TIPO DE INTERVENGAC:
2.1. Alteragao da Posologia: 2.2. Alerta de suspensao:
= Diose excessiva N&o pertence ao Formulario do Hospital
Z Dose sub-terapéutica Antibidtico ha mais de 7 dias
2 Frequéncia fora das indicacdes Digitalico ha mais de 4 dias

Outro. Qual? MNao esta indicado
CQutro Gual?

3. ALTERNATIVAS PROPOSTAS:
IMedicamento/Posologia Alternativa proposta Resultado da Observacoes
prescritos pelo Farmacéutico intervencao
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Anexo |3: Quadro de Preparagio e Estabilidade de Antibidticos do Servigo de Pediatria.

GUIA DE PREPARAGAO DE ANTIBIOTICOS 2014

Antibidticos em perfusdo
Estabilidade
. N I Tempo de
Antibidtico Laboratério Reconstituigio Diluigdo - (apds reconstituicio)
perfusio
Meio ambiente Frigarifisa
Amoxicilina + Ac.Clavulanico . . . . . . = . P
Labesfal /Hikma 20 ml dguz p.p.i. 100 ml NaCl 0,97 30-60min 15min
(1,2e)/(2,28) ’
i i 0 ac h iano
Aciclovir Combina 10 ml Nac 50 min 12h |_akc:.s
250 mg diluigdo)
Claritromicina Hikma 10 ml Agua p.p.i. 60 min 24h 48h
500 mg
i 50-100 cl
Ceftriaxone Sandoz 10ml dguz p.p.i. 50-100m! Nac 30 min 24h
1000 mg ou glicose
ili 5-10 00 Jac
Flucloxacilina Actavis 5-10ml agua 100mI Nac 20 min 20min 22k
500mg p.p.i. ou glicose
Gentamicina B.Braun Sol. Pronta 30-120 min 24h (3pos
80 mg ou glicose diluigdo)
Imipenem MSD 10 m! Nacl 0,%% ou dgua 500meg/20-30 min
500mg p.p
i - 60 fusar sism
Metronidazol B.Braun Sol. Pronta MNac usar agulha min usars { =ma Abrigo da luz
500 mg exclusivo)
Metranidazol Generis Sol. Pronta S5mifmin Abrigo da luz
1000mg
ici 200 Jac
Vancomicina Hikma 20ml dguz p.p.. 200m! Nac : &0 min -
1000 mg ou glicose 5% 24h (apos diluigdo)
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Estudo Comparativo: Medicamentos Biologicos

‘ INFLIXIMAB ETANERCEPT ADALIMUMAB GOLIMUMAB USTECINUMAB
Pré iagSo 2014: 350€- 37L00 £
Pregof Amp | | Eooagse WA LOOELS | 135 1 € cam va) 454,29 € (com IVA) C.4, 726,54 € (cfIva) 2837 77(com IVA)
Posologia: 3me/Kz
0,22 52 Semana depois de 8/ 5
Pode aumertar-s= 1,5 mefke, 2t dase maxima de
7Smelks
Se 60 kg: 180 mg (2 amp): 742 £/adm Posologia: Pasalogia
Artrite 2 2 1 Ampde2 2 A -~ F—
Reuw _ 1 Ano: E.ETE,DO{.{B adm.| Posologia: mp ceSemssemanz= |y Amp (50 mg) fmés + metotrexato. M3o tem indicagao
matoide | \Manutengo/ano: 4.452,00€ (6 adm.)
1 Amp/semana Custas por mis:
e . 995‘3‘212‘_’“1 ) 1 Ano de Tratamento: 8.718,43 €
JSFQAZD-QEE. 210-300mg (3ampl 113 € | e e e P s )
i
928,76 € (4 am)
1% Ano: 10.017,00€ (3 adm. | ¢ 2 1 Ano de Tratamento (52
Hofano: 6.678,00€ (6 adm.) 1 Anc de semanas): 13.437,09 € - -
Espondilite Tratamento M3o tem indicacdo
Anquilosante (52 semanas):
L= u_im 12.073,88 €
Poristi
Psoriase
D. Crohn
Colite
ulcerasa
Via de Imunogenicidade
Composicdo /Excipientes o - Indicagdo Mecanismo de acgdo
/ administragdo e e
1) Quimerico- Uma parte ndo
. Arlrih_e r!;uman:'lide: humanz gue lhe confere elevado
- Em assadiacan com o MTX, grau de imunageniddada.
. do #  Doenga de Crohn & Liofilizado - necessita de
_p;ua W’:ﬁlﬁfm:am +  D.de Crohn pedidtrica preparagic- o que pode diminuir &
- . . &- 17 ancs, anticorpe monoclonal quimérico homem-muring quantidade de proteing vidvel.
I":':El;nn nmm:ir:;:;ﬁ:mg:;:c:;i&md:nm :’:::::?:BT,I #  Colite ulcerosa: gue 3= liga com uma elevada afinidade tanto 3 Hl viz v menos imunogénics, no
Remicade™ hibridoma de muring por tecnologia de ADN ' . Ecpol_'ldililze formalsu‘lu!.nel comao transmembranar do TNFa, entant:&_:n a admlnlstr_a;au de doses
e recombinante \ntravenosa - Perfusio anquilosante mas nao 3 linfotosing o (TNFBL elevadas podem sumentar o
dezh Di *  Artrite psoridtica desenwvolvimento de anticorpos.
-Hosp. de.Dic - Monaoterapia ou associzgio Custos relacionodos com o pesseal €
com MTX deslocagies do doente oo haspital
*  Psoriase que muitgs vezes contribuem parg
néo gdesdo 4 teragéutica.
Artrite Reumnatoide Penza-s2 QUE o mecanismo de acge0 do | 1) Proteina de fusao- para a qual
- Monoterapia ou associagde | etanercept se dé por inibigdo competitiva da | existem muito poucos anticorpos
com MTK ligagde do TNF ao TNFR da superfide celular, | humanos descritos.
- Solugdo injectavel, | «  Artrite idiopatica juvenil | prevenindo respostas celulares mediadas pelo l.-\via.scénnis imunogenica e
. - seringa pre-cheia poliarticular> 4 anos THF, tormmando-o biologicamente inactivo. O | quanto maior a frequéncia de
Pr\;‘telna:efuﬁo da rEOEDID; P75 Fedo [T.cons.-2-B2C) «  Artrite psoriatica etanercept pode também modular as respostas | administragio aumenta a
ETANERCEPT m’ gdneu :Emm'}aé d:n;::' +  Espondilite bioldgicas controladas por outras meléculas em | possibilidade de desenvotver
25/50mg nel:nmhinaurzvtle:l.?;\rsi:tem:?: exnresso de Via subcutineal] anquilosante ciroulagso (ex. dtoguinas, moléculas de adesdo | anticorpos.
Embrsl® i, o v HEF . Psurias:e em placas xhp;:?:ages] gue sdo induzidas ou reguladas
Hamstzr chings [OHC). s . *  Psorfase em placas em :
- Solugdo injectavel, pediatria: B anos
caneta pré-cheia
[T.conz.-2-B2C)
Via subcutineal]
s Artrite reumatoide Uiga-se especiicaments 20 THF € neutraliza a 1] Anticorpo ndo € totalmente
- Monotarapia ou associzgie | fungdo bioldgica do TWF bloqueando = sus | humano & Humanizado, duas
. COM Metotrexsto interacgSo com o5 receptorss TNF pSE 2 p75 da | cadeias ndo humanas - o que lhe
-Solugio m!ml avel, | rrite idiopatica juvenil | supsrficie celular. L confare maior imunogenicidads.
Anticorpo monoclonal humano recombinzante £aneta pi . poliarticular 13 - 17 Modula também a5 respostas  bioldgicas | B 4 via 5C & mais imunogénics =
P exprasso em célulzs d2 Ovdric do Hamstar (T.cons.-2-82¢) anas induzidas ou reguladas pelo TNF, incluinda &5 | quaneo maior 2 fraquéneia de
s Chings" - Monatarapia ou associzgio albelaq:\.lss dos nlue!s daf mulecu_la} _de 308530 | administragio aumentz 3
Humicz® com MTX responsdveis pela migragia leucocitdria (ELAM-1, | opecibilidade de desznvalver

via subcutinealj

*  Artrite psoridtica

*  Espondilite
anquilosante

#  Doenga de Crohn

VCAM-1 e ICAN-1 com uma €150 de 0,1-0,2 nh).

anticorpas.
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Anexo |5: Formulario de Notificagio de Suspeita de RAM.

D sk rwhanvortt o o Hsndsfa i w farmacclig o, aligias, § f, wesarrves s anes O dfagnd oo fu) g

Congdara areag o adwersa(as o caso, e maks b queuma aglol gave?  Sm | No| |

Se gm, porgue considera grave? RAM
[ Readtcuammene [ Remdto o E)
|| Coliocou avida emrisco | |Camouancmal bs congénitas
| Mathvou cuprolengou itemamants. || Quara’ fespecifiueem B :_ o o c nistr 3 RAM, spo F.
1 o= :m dogravicade, oftem Oura’é iz rcoa RAMrdocol e
B. Medicamertn(s) mspeitsls) a é gravidad
Name cemarca Lom Dcmdis  Maadm indaglowrpiuica Daminke Datatm | S I
N | I T | | I 'mgmmtmwwm:wﬂ-tMMoma
L3 | | | | | |
o dod _,“f:l AMM*MD mm[j T‘_.'M“ derex;do ‘“:-‘- i ‘idade .‘.A .Q._

g F)|| Supdta b inemgic® 'l o i
1““““@ i o sandoda o 8 Devem sar otifcadss oss 32 apelas oo reales 3dvrsas Gaes, mesmo 35 H deaias: 100 33 Su5patas
Considera are, [ [ Posdvel = =

n ai quﬁ]:mu: Lm::tjmﬂ—- || improwdvel e =
ismessinoe » | DrefloduGestis t RiscodeMedcmancs| NIRMED, IR, 279@0 10 | 209@IM | farmacnigh 1
= Name demarca Waxm  indaglo Daainko Dataim =~ s g
- D |
5  Uitai h umacnigiia s W S Tos | ZTER /T | 2GR | ubadepent
= | oS MM | M | el
o |
= INVOLUCRO =
e e e e it RS #\ H
- A . e | =
T = AUTORIZACAD =
W co0s R NAO camece | =
Do. I—: D [4 tack rasgo DE00II2011GRC E n}?n E
| |6um com saquelas O O o agto -
e b
Neme
Profzdo INFARMED, 1P,
Qregho de Gesido a0 Reco de Nedhoamertos
5 = AV BRASIL 53
Contacs Llemal 1745.004 LISBOA
O R
LU s

W Farmacéuticos

e portador do

-3 , declaro ter bido toda a
a0 uso e & conservagio do(s} : (s) que (m) & meu P
que periodicamente levanto no Servigo Farmacéutl io do Hospital Distrital

da Figueira da Foz, EPE, responsabilizando-me pela boa utilizagio do medicamento e
por garantir que os mesmos 3o transportados ¢ armazenados no domicilio de forma
a garantir as condigdes de conservagio que me foram indicadas.

Responsabilizo-me Em por jo ou dano do 3
enquanto esta estiver ao meu cuidado.
HOFEEPE_ [/

O utente / O representante legal:
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Anexo |7: Poster sobre Terapéutica com Antineoplasicos Orais.

Antineoplasicos Orais xpto

Lourengo, A*; Patricio,D***; Pereira,V*; Pereira,T**; Queirés,M*
*Farmaséutica do Servigo Farmacéutioo (SF) . HDFF. EPE
**Responsavel do SF, HOFF, EFE
- H Integrado em Ciéncias. & (FFUC)

Introducao

Na terapia contra o cancro, a toma de antineoplésicos orais comeca a ganhar protagonismo devido a grande melhoria que traz & qualidade de vida do doente. O

facto de ndo necessitar de acesso venose, o ndc comprometimento da rotina habitual, visto o medicamento peder ser tomado em casa ou no trabalho, e a toma simples €
rapida sustentam a atitude positiva que os doentes tém vindo a atoma de anti asicos orais.

Tendo em conta que a maioria destes medicamentos € detentor de uma janela terapéutica muito estreita, a interacio com alimentos pode comprometer a sua
actividade podendo gerar toxicidade ou niveis sub-terapéuticos. Assim, e considerando a utilizacdo crescente destes medicamentos, a responsabilidade do doente sobre

a eficacia do esta al pelo que a ori A0 e aconselhamento farmacéutico t cada vez mais arios na eficacia e
seguranca da terapéutica.

Objectivo

Avaliar o efeito da alimentacdo na eficacia da terapéutica com antineoplasicos orais

Fazer o levantamento e sistematizagdo das interaccBes relevantes

Métodos
Pesquisa bibliografica

Selecgdo dos Antineoplasicos de Uso Hospitalar

Discussﬁo/ResuItados E do de um quadro/si dei Ges com alimentos

e e

Bicalotmncia = 7

A[ ﬂ ] | /. Manipulagio de Citostaticos:
A

A C i)

: = S i |
e T (e e o s | : ;
e liquidos sbundantes. " w
R | 2 e sersin . |
fEngolic medicamentos inteiroz, zem i -Recorrer a medidas de protecgio b
prastige ou disohus, ave indicagio < Flutamida Allmentos n30 afectam biodisponibiidade | s e s

A Hidoxiueia  Ameniosnzo skcam obosponmilszse®

1 tpencum pertoranm.

“No deve recorrer-se a nenhuma maquina parg
Recomenda-ze a toma sempre  mes: e
hors, de forma reguler.

Imatinib

Dificudade em engoli”

.-
Almentos ndo atectam blodisponitiiade.

Durante o tratamento:

Josar protector soler « cvi
fexposisaes prolongsds;

= T
N ®

deverdo ser refirados da

imediatas
' 0 resid or especi

05 medi n i (abrir capsulas, partir, triturar...| it ari " ipulaga
0 seu é que i ndo estej tdo. Devem ser

‘seguido de hif

Nz utilizar medi cujo pi

Conclusdo . T'r' M |

A sintese elaborada com este trabalho permite ao

ou adulteragdo.

TT———
répido acesso & informagdo possibilitando um melhor S Mt s il

oo oo
SwEs el Fresz; 2008, SEN O-CE30-6860-4 7093731

4 angscom 77

no da e de e S
> e s, Comaie Pra:
2 e oEs o
orais, a seguranga e eficacia bpeesopl et [

i L JOURNAL OF
ONCOLOGY PRACTICE. VOL. 7. 182UE . 583, 712
2

s
el Univesstr Son Surets. Usrco 2002

ANIPULACION ReusLCADE
CHILE MINSTERIO OE SALUD. 1557
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