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Estabilidade dos medicamentos

A qualidade do medicamento é estreitamente dependente do
acondicionamento primario; em associagdo com o
acondicionamento secunddrio, assegura uma fun¢do de protegdo,
funcional e de identificacdo.'> O material de embalagem utilizado
deve proporcionar uma prote¢do adequada face ao vapor de 4gua,
gases atmosféricos e luz.1t

Os estudos de estabilidade regulamentares para atribuigdo de prazo
de validade sdo conduzidos num sistema de acondicionamento
idéntico ao original,*>'%12 0 que leva a que o prazo de validade ndo
seja aplicavel apds reacondicionamento.5%12

Os dados relativos a estabilidade dos medicamentos apds
reacondicionamento num DAA sdo escassos.*68%11  Alguns
medicamentos sdo particularmente sensiveis aos efeitos da
humidade, gases atmosféricos e/ou luz, pelo que a exposigdo a estes
fatores pode resultar em compromisso da estabilidade fisico-quimica
do medicamento;!! em climas quentes e himidos, a estabilidade dos
medicamentos em DAA pode ser ainda mais reduzida.®®

Para além da estabilidade da substancia ativa, outros componentes
da formulagdo,**!! ou diferentes processos de fabrico, podem ter
um papel importante na estabilidade global; assim, ndo pode ser
assumido que formulagcGes diferentes da mesma substancia ativa
se comportem de forma idéntica.*!* O fracionamento das formas
farmacéuticas coloca um problema suplementar se um elemento
galénico protetor for alterado.!? Desconhece-se também o impacto
na estabilidade pelo facto de diferentes medicamentos serem
acondicionados em estreito contacto fisico.®1!

Os riscos para o doente devido a perda de estabilidade dos
medicamentos incluem: a degradagdo da substancia ativa e perda
de poténcia; reagdes adversas devido a potencial acumulagdo de
produtos de degradagdo tdxicos; alteracbes no aspeto,
potencialmente afetando a adesdo do doente; alteragdes das
propriedades fisicas da formulagdo, resultando em diminuigdo da
dissolucdo e absorc¢do.>?

Algumas formulagGes tém indicagdo de que devem permanecer na
sua embalagem original até imediatamente antes da toma;®
contudo, existem relatos de doentes que ingeriram a formulagdo
ainda dentro do “blister”,*611 com consequéncias graves, pelo que
varios autores afirmam que ndo ¢é conveniente que o0s

medicamentos sejam acondicionados num DAA dentro do seu
“blister” original.*#! Outros admitem essa pratica, desde que o DAA
seja acompanhado por instrugées claras de que o medicamento
deve ainda ser removido da sua embalagem original.®

O nivel de prote¢do conferido por um DAA face a humidade, gases
e luminosidade ndo esta bem documentado e ndo pode ser
assumido que seja o adequado.*>! Os DAA disponiveis tém um
espaco limitado, ndo sdo estanques e oferecem menor protegdo
face a humidade e luz relativamente as embalagens originais.*
Diferentes tipos de DAA proporcionardo niveis de protegdo
distintos.>® Os DAA n3o selados ndo proporcionam barreira
ambiental significativa. Para os DAA com um reacondicionamento
tipo blister selado, a protecdo é provavelmente melhor.%!!
Contudo, ambos requerem coberturas exteriores para protecdo da
luz. 1t

E recomendado que os medicamentos sejam acondicionados num
DAA selado por um periodo ndo superior a 8 semanas,*®1!
guardados em local fresco e seco e protegidos da exposicdo a
luz.>®8 No caso de se tratar de um DAA que ndo seja selado, tem
sido  arbitrariamente  estipulado que a duragdo do
acondicionamento ndo exceda os 7 dias.1>*2

O numero de formulagdes passiveis de inclusdo num mesmo
compartimento deve ser decidido de forma a que permita uma
visibilidade clara dos varios medicamentos acondicionados e ndo
acarrete o risco de danos ou interagdes devido a proximidade
excessiva.® O acondicionamento de capsulas e comprimidos no
mesmo compartimento pode desencadear deslocagdo de agua do
revestimento daquelas, com risco potencial de hidrélise de
farmacos suscetiveis, ou modificagdo do padrdo de libertagdo de
formulagGes de libertagdo modificada. Assim, recomenda-se que
estas formulagGes ndo sejam acondicionadas juntamente com
capsulas, devendo também evitar-se o acondicionamento conjunto
de capsulas duras e moles.!!

Sempre que exista informagdo publicada, esta deve ser sempre
utilizada, tendo em mente que esses dados podem estar limitados
a formulagGes de um laboratério especifico. Se ndo existirem
dados publicados e for impraticivel efetuar uma avaliagdo da
estabilidade, ou existam possiveis questSes de estabilidade
devidas as caracteristicas intrinsecas do medicamento, este deve
ser considerado em risco de ndo ser estivel num DAA.! Os
farmacéuticos devem recorrer ao seu julgamento profissional para
decidir se devem dispensar os medicamentos neste dispositivo,
com base nos beneficios e risco para o doente concreto.>%11

Deve ser escolhido um tipo de DAA que proporcione a melhor
protecdo das condigbes ambientais; assegurar que o
armazenamento é feito ao abrigo da luz; remover os medicamentos
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a partir do DAA com cautela, de modo a ndo interferir com os que
estdo acondicionados em compartimentos adjacentes; monitorizar
a integridade do DAA durante a reembalagem, dispensa e
utilizagdo; aconselhar os doentes quanto ao uso e armazenagem
correta.’

ConsideragGes praticas

A implementagdo de um servico de elaboragdo de DAA na farmacia
comunitdria requer a existéncia de condicGes materiais e humanas
adequadas, bem como a documentagdo de todos os processos e
procedimentos.®

O uso de DAA reutilizaveis que ndo sejam submetidos a uma limpeza
adequada acarreta o risco de contaminagdo cruzada, especialmente
a partir de comprimidos ndo revestidos, e de contaminagdo
microbiana.*!! Os procedimentos de trabalho devem assegurar que
a possibilidade de contaminagdo cruzada seja minima.b Os DAA
reutilizaveis devem ser sujeitos a uma limpeza rigorosa entre
utilizacdes,®! de acordo com as recomendacdes do fabricante,
devendo ser preenchido de modo a minimizar os riscos de
contaminagdo, p. ex. ndo manuseando os medicamentos
diretamente com as m3os nuas.'!

Ha que alertar os doentes ou cuidadores para ndo tentarem
modificar o contelido de DAA, devido a possiveis erros de
identificagdo. No caso de ocorrer derrame do conteido de DAA
preenchido por um profissional de saude, o doente deve ser alertado
para ndo tentar reacondicionar os medicamentos, mas sim recorrer
ao farmacéutico. Estes problemas podem ser minimizados fazendo
acompanhar o DAA de uma listagem descritiva de todos os
medicamentos nele incluidos.!! O doente deve devolver na farmacia
os medicamentos que, por qualquer motivo, ndo foram utilizados. O
farmacéutico deve inquirir acerca do motivo da n3o utilizagdo.®

As farmacias que elaborem DAA deverdo dispor de:

* Documento que detalhe o equipamento necessario, a
metodologia e o controlo de qualidade do processo, ou seja, um
procedimento normalizado de trabalho, ou manual de
procedimentos.13 Este deve ser revisto e atualizado
periodicamente. Devem também existir formularios que
documentem os processos e procedimentos envolvidos.®

* Gabinete de atendimento privado, para garantir a
confidencialidade do doente.13

+ Area dedicada a preparacdo do DAA, com limpeza adequada®!3 e
dimensdo suficiente para permitir o armazenamento dos
materiais necessarios.® Devera dispor de uma mesa lisa, de facil
limpeza e desinfegdo, sobre a qual estardo somente os
medicamentos do doente para o qual se esta a preparar o DAA.3

* Entre o material basico para a elaboracdo do DAA inclui-se o
material para a produgdo do dispositivo, que pode variar
consoante o tipo utilizado; utensilios para o manuseamento dos
medicamentos, como pingas e luvas, e para fracionamento, caso
seja necessario; material de prote¢do individual, como mascara e
touca; material diverso para armazenamento dos medicamentos
e arquivo da informagdo e documentagdo associada ao
processo.3

* Zona de armazenamento, na qual permanece, sob a custddia do
farmacéutico e devidamente identificada com o nome do
doente, a medicagdo ndo incluida no DAA.13

Procedimentos prévios a elaboragdao de um DAA

A dispensa dos medicamentos acondicionados num DAA pressupde
a prestacdo de diversas informagdes ao doente, ou cuidador
responsavel.'3 A entrevista inicial devera realizar-se em zona de
atendimento personalizado.3

* Avaliagdo do doente relativamente ao beneficio que poderia
retirar do uso de um DAA, bem como acerca da sua capacidade
para o utilizar.®

* Explicar claramente ao doente em que consiste o DAA, mostrar-
Iho, exemplificar o seu manuseamento e indicar o seu custo.!3

* Realgar a necessidade de dispor atempadamente das prescrigdes
médicas, de dados atualizados sobre o tratamento e importancia
de comunicar de imediato qualquer altera¢do ao mesmo.%13

e Alertar para que os medicamentos terdo de ficar depositados na
farmacia.>®3

e O farmacéutico devera recolher todos os dados do doente,
historial clinico e regime terapéutico. Caso subsistam duvidas, o
farmacéutico deverd contatar o médico.

* No caso de o regime terapéutico do doente conter
medicamentos que ndao podem ser reacondicionados num DAA,
o doente deve receber aconselhamento acerca da sua toma, o
que pode ser feito recorrendo a uma lista de toda a medica¢30.®

* O doente, ou o cuidador deverdo assinar um consentimento
informado, que detalha as responsabilidades e direitos tanto do
doente, como do farmacéutico.®13

* Os dados recolhidos na entrevista ao doente deverdo ser
transcritos para suporte informatico ou manual.®3 A transcri¢do
da informagdo compilada deve ser verificada por outro
colaborador que n3do o farmacéutico que tenha introduzido os
dados.B?

* A recolha dos dados relativos ao regime farmacoterapéutico do
doente proporciona a possibilidade de efetuar uma revisdao do
tratamento e detegdo de eventuais problemas relacionados com
a medicagdo. Caso seja detetada alguma incidéncia, é necessario
regista-la e intervir, podendo ou nao ser necessario contatar o
médico.?

* Para os doentes ja incluidos no servigo, ha que assegurar que o
médico ndo procedeu a qualquer alteragdo na medicagdo antes
de elaborar o dispositivo semanal. Caso tenha ocorrido alguma
alteracdo, ha que dispor da receita, transcrever as alteragdes
efetuadas e fazer nova revisdo do tratamento.’3

* Se tiver ocorrido hospitalizagdo, podera solicitar-se ao doente o
documento da alta.’

Elaboragdo do DAA

* A preparagdo dos dispositivos deve iniciar-se pela elaboragdo de
etiquetas, que devem ser colocadas no DAA, contendo a
informagdo necessaria para um uso adequado. O blister deve ser
etiquetado antes do preenchimento, de modo a estar
perfeitamente identificado.3

* Nas etiquetas devem constar os dados do doente, o prazo de
utiliza¢do, a identificacdo da farmdcia,®!3 outros medicamentos
prescritos n3o incluidos no dispositivo e adverténcias de uso.!3

* Nas etiquetas deverdao estar referidos os medicamentos
incluidos no blister (nome genérico e comercial, dosagem e
forma farmacéutica) e respetiva posologia,®'* bem como as
precaugdes de uso correspondentes.!3
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» E recomendavel fornecer ao doente uma lista completa do seu
tratamento que contenha os seus dados, a data da ultima
prescricdao ou modificacdo do tratamento, prescricdo completa,
ou seja, que inclua todos os medicamentos prescritos e ndo s6 os
acondicionados no DAA e os dados do médico.5*3

* Os DAA serdao preparados sempre sob supervisdo do
farmacéutico responsavel, preferencialmente num espago da
farmacia exclusivamente dedicado a esta atividade, tendo por
guia a ficha do doente.®'3

* Para maior seguranga, recomenda-se que o preenchimento se faca
colocando medicamento a medicamento, e as unidades respetivas
devem ser recontadas previamente a selagem do dispositivo.!3

* Apds finalizagdo do processo, devera ser assinado pelo(s)
profissional(ais) implicado(s) um documento respeitante ao
mesmo;&13

* A cada dispositivo devera ser atribuido um numero de registo, e

é recomendavel que cada medicamento nele incluido seja
identificavel %3

e Um profissional da farmacia, distinto do que elaborou o DAA,
devera fazer a comprovagao final, verificando se os dados que
constam na rotulagem do dispositivo coincidem com os dados
constantes na ficha do doente. Os dados desta verificagdo
deverdo ser igualmente registados.'3

* De modo a assegurar um uso correto, recomenda-se que exista
na farmacia um DAA contendo placebo para que, quando ocorra
a primeira entrega do dispositivo ao doente, este possa praticar
0 seu manuseamento na presenca do farmacéutico.®'3

* No ato da entrega de um novo DAA, devera recomendar-se ao
doente que entregue os dispositivos vazios das semanas
anteriores.3

* O doente deve levar consigo os folhetos informativos de todos
os medicamentos incluidos no dispositivo.113

Pontos-chave para a utilizagio correta de um DAA%L

Problema farmacoterapéutico nao resolvido com medidas prévias

Concordancia e motivagao para usar o DAA

Cognicao e destreza adequadas, ou apoio de um cuidador
(especialmente no caso de ter de manter 2 sistemas)

Formas farmacéuticas adequadas ou ndo para inclusdo

Averiguar estabilidade dos medicamentos

Prote¢do dos medicamentos face ao meio ambiente

Facilidade de manuseamento

Dificuldade de abertura por criangas (se aplicavel)

Permite confirmagdo de toma correta pelo doente/cuidador

Mantém autonomia nas escolhas do doente

Informagdo atempada acerca de modificagdes do regime terapéutico

Esclarecimento de duvidas decorrentes do uso

Seguimento regular do doente
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