@ UAIgFcT

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
FACULDADE DE CIENCIAS E TECNOLOGIA

Universidade do Algarve

Faculdade de Ciéncias e Tecnologia

Farmacovigilancia — Conhecimentos e
Atitudes dos Utentes que Freguentam a
Farmacia Comunitaria

Bia Correia Resendes

Dissertagéo para obtencdo do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

Trabalho realizado sob a orientacéo:
Professora Doutora Isabel Ramalhinho
Professor Doutor Jaime Conceigao

2024






@ UAIlgFcT

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
FACULDADE DE CIENCIAS E TECNOLOGIA

Universidade do Algarve

Faculdade de Ciéncias e Tecnologia

Farmacovigilancia — Conhecimentos e
Atitudes dos Utentes que Freguentam a
Farmacia Comunitaria

Bia Correia Resendes

Dissertacdo para obtencdo do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

Trabalho realizado sob a orientacdo:
Professora Doutora Isabel Ramalhinho
Professor Doutor Jaime Conceigao

2024






Farmacovigilancia — Conhecimentos e Atitudes dos
Utentes que Frequentam a Farmacia Comunitaria

Declaracao de autoria de trabalho

Declaro ser a autora deste trabalho, que é original e inédito. Autores e trabalhos

consultados estdo devidamente citados no texto e constam da listagem de referéncias incluida.

Bia Correia Resendes

Setembro de 2024

Copyright® 2024 Bia Correia Resendes

A Universidade do Algarve tem o direito, perpétuo e sem limites geogréaficos, de arquivar e
publicitar este trabalho atraves de exemplares impressos reproduzidos em papel ou de forma
digital, ou por qualquer outro meio conhecido ou que venha a ser inventado, de o divulgar
atraves de repositorios cientificos e de admitir a sua copia e distribuicdo com objetivos

educacionais ou de investigacao, ndo comerciais, desde que seja dado credito ao autor e editor.






Tudo parece impossivel até que seja feito.

Nelson Mandela






Agradecimentos

Gostaria de agradecer a todos aqueles que me acompanharam e me apoiaram durante

estes cinco anos da minha vida, 0 meu mais sincero e reconhecido agradecimento:

A minha orientadora, Professora Doutora Isabel Ramalhinho, pelo tempo que
disponibilizou e a paciéncia que teve para comigo, a orientacdo e a partilha de conhecimentos

e experiéncias que contribuiu imensamente para a minha vida académica e pessoal.

Ao meu coorientador, Professor Doutor Jaime Concei¢do, por me ouvir e aconselhar,
pelo entusiasmo que transmite e pela partilha de conhecimento e experiéncias ao longo de todo

0 percurso.

A todos os docentes do curso de Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da

Universidade do Algarve, que contribuiram para 0 meu crescimento académico e pessoal.

A minha familia, em especial aos meus pais e a0 meu irmao, que tornaram possivel
concretizar mais um sonho, sempre acreditaram em mim e fizeram-me sentir amada, & minhas
avos (a de sangue e a de coracdo), por me apoiarem e estarem sempre disponiveis para me

receber e a todos 0s que estiveram comigo no pensamento e a torcer que tudo corresse bem.
Ao Vasco, pelo amor e apoio incondicional e por estar sempre presente.

Aos meus amigos, Carina, Inés, Mafalda, Maria, Nuno, Roman, Sara e Tiago, por todo

0 apoio, ajuda e amizade ao longo destes anos.
A todos os meus colegas de turma, pela interajuda e momentos de convivio.

A Aline, Ana, Andreia, Beatriz C., Beatriz D., Beatriz F., Beatriz R., Beatriz S., Beatriz
T., Carina, Daniel, Elvio, Francisco, Inés, Izabela, Jodo C., Jodo P., Lino, Mafalda, Maria,
Marta, Nuno, Oriana, Ricardo, Roman, Sara, Teresa e Tiago, por contribuirem na recolha de

dados.

As Farméacias Garcia, Ossonoba, Monte, José Maceta, Costa, Maria Paula, Alves de
Sousa, Amparo, Holon, Normal, Silveira, Amoreira, Caniné, Amoreira, Pacheco, Rocha, da
Penha, Geny, Almeida, Pinto, Carmo, Montepio, Neves, Crespo Santos por autorizarem a

distribuicdo de questionarios nas suas instalagées.

A todos os que disponibilizaram do seu tempo para preencher os questionarios.






Resumo

Os medicamentos disponiveis no mercado trazem indmeras vantagens para a sociedade,
incluindo uma melhoria na qualidade de vida e longevidade. No entanto, também apresentam

riscos e requerem uma monitorizacdo continua da sua seguranga.

Desde 2012, os utentes passaram a ter um papel ativo na notificacdo de RAM (Reacao
Adversa ao Medicamento), uma vez que lhes foi permitida a notificacéo direta no Portal RAM

(Portal de Notificacdo de Suspeitas de Reacdes Adversas a Medicamentos).

Estima-se que menos de 10% das suspeitas de RAM sao reportadas. Desta forma, torna-
se necessario avaliar o conhecimento e atitudes dos utentes sobre farmacovigilancia e
notificacdo de RAM.

Para este efeito, procedeu-se a distribuicdo de questionarios para preenchimento com
autoadministracdo, entre marco e julho de 2024 aos utentes que frequentam farmacias
comunitarias do Sul e Regifes Autonomas de Portugal. No estudo foram incluidos 401
inquiridos. Os dados foram tratados com recurso ao programa informatico Statistical Package
for Social Sciences (SPSS). A analise estatistica foi descritiva, em que foram determinadas
medidas de tendéncia central para as variaveis quantitativas (média, moda, mediana e desvio
padrdo) e as frequéncias absolutas e relativas para as variaveis qualitativas. Na analise bivariada

utilizou-se o qui-quadrado e o teste exato de Fisher e o nivel de significancia adotado foi 0,05.

Apenas 139 (34,7%) dos inquiridos ouviram falar sobre farmacovigilancia, sendo o
profissional de saude a maior fonte de informacdo. Quanto a RAM, apesar de 263 (65,6%) dos
inquiridos saber o seu significado, apenas 119 (29,7%) tém conhecimento de que podem
notificar e 57 (14,2%) conhece o Portal RAM.

Cerca de 125 (31,0%) dos inquiridos ja sofreram uma RAM, mas apenas 83 (20,7%)
comunicaram. O maior motivo para a comunicacdo de suspeita de RAM é informar os

profissionais de saude e/ou autoridades regulamentares.

Em conclusdo, os utentes ndo estdo muito conscientes sobre farmacovigilancia, mas
revelam um nivel razoavel de conhecimento sobre RAM, com menos de um tergo a notificarem
suspeitas de RAM.

Palavras-chave: Farmacovigilancia; RAM; Conhecimento; Atitude; Notificacdo; Utente.






Abstract

The medicines available on the market bring numerous benefits to society, including an
improvement in quality of life and longevity. However, they also present risks and require

continuous monitoring of their safety.

Since 2012, users have taken an active role in ADR (Adverse Drug Reaction) reporting,
as they have been allowed to report directly on the Portal RAM (Portal for Reporting Suspected

Adverse Drug Reactions).

It is estimated that less than 10% of ADR suspected are reported. Therefore, it is
necessary to evaluate patient’ knowledge and attitudes about pharmacovigilance and ADR

reporting.

To this end, self-administered questionnaires were distributed between March and July
2024 to patients who frequent community pharmacies in the South and Autonomous Regions
of Portugal. The study included 401 respondents The data were processed using the Statistical
Package for Social Sciences (SPSS) computer program. The statistical analysis was descriptive,
in which measures of central tendency were determined for the quantitative variables (mean,
mode, median and standard deviation) and the absolute and relative frequencies for the
qualitative variables. In the bivariate analysis, chi-square and Fisher's exact test were used and
the significance level adopted was 0,05.

Only 139 (34,7%) of the respondents had heard about pharmacovigilance, with
healthcare professionals being the biggest source of information. As for RAM, although 263
(65,6%) of respondents know its meaning, only 119 (29,7%) are aware that they can notify and
57 (14,2%) are aware of the Portal RAM.

Around 125 (31,0%) of the respondents have already suffered an ADR but only 83
(20,7%) reported it. The biggest reason to report suspected ADR is to inform healthcare

professionals and/or regulatory authorities.

In conclusion, patients are not very aware of pharmacovigilance, but they reveal a

reasonable level of knowledge about ADRs, with less than a third reporting suspected ADRs.

Keywords: Pharmacovigilance; ADR; Knowledge; Attitude; Notification; Patient.
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1. Introducéo

1.1. Medicamento

De acordo com o Estatuto do Medicamento, considera-se medicamento “toda a
substancia ou associagéo de substancias apresentada como possuindo propriedades curativas ou
preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou
administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma
acdo farmacologica, imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungdes

fisiologicas™ (1).

A descoberta de novos farmacos tem ocasionado uma melhoria significativa na
qualidade de vida e no prolongamento da mesma (2). Porém, o desenvolvimento e avaliacéo
destes sdo processos longos, com uma duracdo média de 10 a 15 anos (3). Iniciam-se com a
validacdo de possiveis alvos terapéuticos, seguido da identificacdo de moléculas com a
atividade farmacoldgica pretendida, otimizacdo do composto-lider, testes pré-clinicos de
eficacia e toxicidade, ensaios clinicos e, por fim, a revisdo para autorizacdo de comercializacao
(3,4).

Dado que existem diferencas entre modelos animais e humanos, os ensaios clinicos
desempenham um papel fundamental na descoberta de novos farmacos, uma vez que sao
realizados no Homem (5-7). Durante a fase | dos ensaios clinicos é avaliado o perfil
farmacocinético, a seguranca (recbes adversas e contraindicacfes) e otimizado o regime
posolégico, de forma a aprimorar as janelas terapéuticas, com as concentragdes minimas de
eficacia e as concentragdes maximas de toxicidade adequadas; nas fases II, 1l e IV sdo

comprovados a eficacia e seguranca (7-10).

No entanto, estes estudos incluem um namero reduzido de participantes e séo realizados
em condic¢des controladas, durante um intervalo de tempo limitado. Adicionalmente, pessoas
de minorias raciais e éticas, bem como idosos, doentes polimedicados e com diferentes
comorbilidades estdo sub-representados na investigagao, sendo pouco conhecida a sua resposta
ao medicamento em causa (11-13). De forma semelhante, gravidas e criangas estéo excluidos
destes estudos (14).



Deste modo, e de forma a garantir o uso racional da terapéutica, € necessaria uma
monitorizacdo continua do perfil de seguranca dos medicamentos ap6s comercializacdo, de
forma a avaliar a relacdo beneficio/risco no mundo real e permitir a otimizacéo do seu uso. Esta

analise é da responsabilidade do Sistema de Farmacovigilancia (15).

1.2. Reacdo Adversa a Medicamento (RAM)

Antes de abordar a farmacovigilancia propriamente dita, é necessario compreender o
conceito de RAM, também denominada de efeito adverso ou efeito indesejavel, que tem
evoluido ao longo do tempo.

Na década de 80, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) definiu uma RAM (Reacéo
Adversa ao Medicamento) como uma “resposta nociva e nao intencional a um medicamento,
que ocorre em doses normalmente utilizadas no Homem para a profilaxia, diagnoéstico ou

terapia de doengas ou para a restauracao, correcdo ou modificacdo da fung@o fisiologica” (16).

Com a entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 20/2013 de 14 de fevereiro, a definicdo de
RAM foi simplificada para “uma reacdo nociva e nao intencional a um medicamento” (17),
passando a abranger condicdes de utilizacdo diferentes das aprovadas aquando da autorizagédo
de introducdo no mercado (AIM), que incluem o uso off-label do medicamento, sobredosagem,

erros de medicacdo e exposicdo ocupacional ou acidental (16).

Foram ainda definidas uma reacao adversa grave como uma RAM gue conduza a morte,
ponha a vida em perigo, requeira hospitalizacdo ou o prolongamento da mesma, conduza a
incapacidade persistente ou significativa ou envolva uma anomalia congénita e uma reagdo
adversa inesperada, cuja natureza, gravidade, intensidade ou consequéncias Sejam

incompativeis com os dados constantes do resumo das caracteristicas do medicamento (17).

As RAM sdo comumente classificadas de acordo com as classificacbes de Rawlins e
Thompson como reagdes do tipo A e do tipo B. As reacgdes do tipo A (ou aumentadas) dependem
da dose administrada e do consequente aumento da acdo farmacoldgica e séo previsiveis com
base na farmacocinética do medicamento, sendo geralmente identificadas durante os ensaios
clinicos. Este tipo de reacdes € o mais comum e apresenta baixa mortalidade. As reagdes do
tipo B (ou bizarras) ndo dependem da dose e sdo imprevisiveis, abrangendo as reacdes
idiossincraticas (que estdo relacionadas com polimorfismos genéticos) e as reaces de

hipersensibilidade alérgica (desencadeadas por um mecanismo imunoldgico). Estas reacdes séo



pouco frequentes, ndo sendo facilmente detetadas durante os ensaios clinicos e apresentam uma
elevada mortalidade (18-20).

Posteriormente, surgiram mais 2 tipos de RAM estabelecidos por Grahame-Smith e
Aronson. As reacbes do tipo C (ou crénicas) estdo relacionadas com a administracdo
prolongada de um medicamento ou com a acumulacdo de doses, por exemplo, 0 caso da
tolerancia, em que é necessario um aumento da dose para atingir o efeito farmacol6gico inicial.
As reacdes do tipo D (ou retardadas) s6 sdo observadas algum tempo apds a administracéo do

medicamento, como a teratogenese ou carcinogenese (18,20,21).

Por fim, as reac@es do tipo E (ou fim de tratamento) surgem logo apds a interrupcao
abrupta da administragdo e poderiam ser evitadas com a descontinuacdo gradual do
medicamento até alcancar a suspensdo do farmaco. Os efeitos fisicos e psicoldgicos agquando

da suspensdo abrupta das benzodiazepinas sao um exemplo deste tipo de reacdo (18,20).

De forma a colmatar as lacunas existentes na classificacdo anteriormente mencionada
(ABCDE), nomeadamente a impossibilidade de atribuir algumas reacdes a apenas um tipo,
Aronson e Ferner propuseram o sistema de classificagdo DoTS, que relaciona as reagdes com
a dose, 0 tempo a suscetibilidade do utente. As reacdes relacionadas com a dose podem ocorrer
em doses supraterapéuticas, terapéuticas e subterapéuticas, correspondendo ao efeito toxico,
secundario e hipersuscetibilidade, respetivamente. Quanto a relacdo com o tempo, podem ser
divididas em dependentes (que podem ser subclassificadas em administracdo rapida, primeira
dose, precoce, intermédia, tardia e retardada) ou independentes. O dltimo ponto, a
suscetibilidade do utente, sugere que o risco de RAM depende de diversos fatores e, portanto,
difere entre individuos (20,22).

Os principais fatores de risco que devem ser avaliados de forma a prevenir a ocorréncia
de RAM incluem histérico de RAM prévias, idade, comorbilidades, polimedicacao, género,

variacdo genética, e gravidez (20,23,24).

O histérico de RAM permite identificar medicamentos responsaveis por RAM
anteriores e evitar a sua administragdo ou de farmacos da mesma classe, uma vez que tém maior

probabilidade de causar uma resposta semelhante (20).

No que se refere a idade, as criangas apresentam uma maior quantidade de &gua corporal
extravascular, uma barreira hematoencefalica mais permeavel e funcfes renais e hepaticas

imaturas (20). No oposto, os idosos sofrem uma reducdo da massa magra € um aumento da

3



massa gorda, que resulta no aumento do volume de distribuicéo de farmacos lipofilicos (efeito
prolongado) ou maior concentracdo plasmatica (toxicidade) de farmacos hidrofilicos (20,25).
Estes individuos apresentam ainda frequentemente diversas comorbilidades que influenciam a
farmacocinética dos farmacos, como insuficiéncia renal, que pode influenciar a eliminacdo do
farmaco, dado que os rins sdo os principais 6rgdos excretores do organismo. Adicionalmente,
os idosos sdo comumente polimedicados, o que contribui para 0 aumento do risco de interagdes

medicamentosas e consequentemente uma RAM (20,26).

Relativamente ao género, as mulheres estdo mais suscetiveis a ter RAM por apresentam
concentragfes sanguineas mais elevadas e tempos de eliminagdo mais longos

comparativamente aos homens (27).

A farmacogenomica descreve como os genes de um individuo influenciam a resposta a
determinado farmaco. Um estudo realizado no Reino Unido sugeriu que os medicamentos com
interagdo farmaco-gene mais comumente prescritos incluem os opioides fracos, os inibidores
da bomba de protdes e os antidepressivos. A possivel alteracdo de resposta do individuo a estes
farmacos deve-se a variantes nos genes CYP2C19, CYP2D6, SCL01B1 e HLA-B e requerem

uma alteracdo no tratamento seja a reducdo da dose ou permuta por outro medicamento (20,28).

Na gravidez ocorrem alteragdes fisiologicas particularmente ao nivel do metabolismo
devido ao aumento da atividade do citocromo P450, do aumento do volume plasmatico e do
volume de distribuicdo de farmacos lipofilicos, do fluxo sanguineo renal e do esvaziamento

gastrico mais lento que reduz a absorcdo dos farmacos, podendo resultar em RAM (20).

1.3. Historia da Farmacovigilancia

A OMS define farmacovigilancia como a ciéncia e as atividades relacionadas com a
detecdo, avaliagdo, compreensdo e prevengdo de reacOes adversas ou quaisquer outros

problemas relacionados com medicamentos (29).

Uma definicdo mais simplificada, sugerida pela Comissdo Europeia, descreve
farmacovigilancia como o processo de monitorizar a seguranga dos medicamentos e tomar
medidas para reduzir os riscos e aumentar os beneficios dos mesmos (30). Portanto, deve ser
comprovado o beneficio superior ao risco do medicamento antes da sua comercializacédo e

estender-se ao longo de todo o seu ciclo de vida.



A morte de Hannah Greener, a 29 de janeiro de 1848, apds ser-lhe administrado
cloroférmio como anestésico para o tratamento de uma unha encravada, desencadeou o inicio
da historia da farmacovigilancia. Posteriores ocorréncias com 0 uso de anestésicos levaram a
criagdo de uma comissdo responsavel por resolver este problema, com os médicos a reportarem
as mortes causadas por este grupo de farmacos (31-33). Em 1893, a revista The Lancet publicou
0s resultados obtidos (34).

A 30 de junho de 1906 foi publicado o “The Food and Drugs Act of 1906”, que
estipulava que o medicamento deveria ser fabricado de acordo com o padrdo de pureza,
dosagem e qualidade estabelecido. No entanto, a industria continuava a ndo cumprir com 0s

requisitos, limitando-se a pagar pequenas coimas (35).

Em 1937, ocorreu a tragédia do elixir de sulfanilamida, que continha dietilenoglicol
como solvente, uma vez que este farmaco era pouco solivel em agua. A adicdo do
dietilenoglicol resultou em mais de 100 mortes por nefrotoxicidade, uma vez que a sua
toxicidade ndo foi avaliada, apenas a aparéncia, o sabor e a fragrancia. Apos esta calamidade,
foi aprovada a “Food, Drug and Cosmetic Act of 1938”, que exigiu, pela primeira vez, estudos

de seguranca para 0s novos medicamentos antes da sua comercializacao (35-37).

Cerca de 25 anos mais tarde, deu-se a tragédia da talidomida (1957-1962), um farmaco
antiemético e sedativo utilizado nas gravidas, que causou um aumento no nimero abortos
espontaneos, centenas de mortes e mais de 10 mil anomalias congénitas graves. Esta catastrofe
contribuiu para melhorar a regulamentacdo farmacéutica e permitir a implementacdo dos
sistemas de farmacovigilancia (38-41). Na Europa, promoveu o desenvolvimento de uma
legislagdo europeia — a Diretiva 65/65/CEE, de 26 de janeiro de 1965 —, que assentava na

seguranca, eficacia e qualidade do medicamento (42).

O Programa Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos da OMS foi instituido
em 1968, com a participacdo de 10 membros (Australia, Reino Unido, Estados Unidos da
America, Alemanha, Canada, Irlanda, Suécia, Dinamarca, Nova Zelandia e Paises Baixos), que
reuniam os dados obtidos sobre suspeitas de RAM provenientes dos seus sistemas nacionais de
farmacovigilancia, permitindo a detecdo precoce de problemas relacionados com o
medicamento (29,43). Esta plataforma conta hoje com 158 membros efetivos e 22 membros

associados, que ndo contribuem ainda ativamente com dados (44).



Em 1995, foi criada a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) com o intuito de
harmonizar o trabalho dos organismos reguladores nacionais de medicamentos existentes e

assim proteger a saude publica (45).

Mais tarde, em 2001, o EudraVigilance, entrou em funcionamento. E o sistema de
andlise e gestdo de informacdo sobre suspeitas de reagdes adversas a medicamentos que foram
autorizados para comercializa¢do ou que estdo a ser estudados em ensaios clinicos europeus. O
novo EudraVigilance foi disponibilizado em 2017 e permitiu a analise e 0 armazenamento de
um namero maior de dados, considerando o aumento das notificacbes e a nova exigéncia de
reportar casos ndo graves. Adicionalmente, a simplificacdo dos relatdrios e 0 acesso aos
titulares de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) e as autoridades reguladoras permitiu

reduzir a duplicacdo de esforgos (29,46).

1.4. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Contrariamente a alguns paises da Europa, até ao inicio da década de 90, ndo havia
nenhuma atividade organizada na area da farmacovigilancia em Portugal. O Decreto-Lei n°
72/91 foi o primeiro documento oficial sobre este assunto e estabelecia que “os titulares de
AIM, médicos, diretores técnicos de farmacias e outros técnicos de saude devem comunicar a
DGAF (Direcdo-Geral dos Assuntos Farmacéuticos) as reacOes adversas de que tenham
conhecimento resultantes da utilizagdo de medicamentos” e “enquanto ndo for criado um
sistema nacional de farmacovigilancia, a DGAF deve estudar estas informacdes e propor as

medidas que achar convenientes para defesa da satde publica” (artigo 94.°) (47,48).

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia foi criado em 1992, regendo-se pelo
Despacho Normativo n.° 107/92, onde estava descrito que as notificacbes provenientes dos

titulares de AIM e médicos seriam tratados pelo Centro de Estudos do Medicamento (49,50).

Em 1993, o Decreto-Lei n.° 353/93 de 7 de outubro aprova o Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento, hoje conhecido como a Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude I.P. (INFARMED) (51,52).

Os farmacéuticos foram reconhecidos como notificadores de suspeitas de RAM em
1995, no entanto, era necessaria uma validacdo clinica do médico. A partir de 1997 foram
reconhecidos como notificadores independentes, sem necessidade de aprovagédo pelo médico
(53).



No ano de 2000, o sistema de farmacovigilancia passou a ser descentralizado com a
formagéo de quatro Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF): Norte, Centro, Sul e
Acores. O intuito foi aproximar o sistema dos profissionais de salde e combater a
subnotificacdo de reacGes adversas, promovendo de forma mais eficaz a seguranca dos
medicamentos nas respetivas regides (54). Atualmente, o INFARMED conta com 9 URF:
Braga, Porto, Coimbra, Beira Interior, Setubal e Santarém, Norte e Centro Alentejano, Algarve

e Baixo Alentejo, Acores e Madeira (55).

O Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 e agosto, foi aprovado em 2006. O estatuto do
medicamento estabelece que os profissionais de satde e os titulares de AIM devem notificar as
suspeitas de RAM, RAM graves ou RAM inesperadas ao INFARMED ou as URF (apenas para
os profissionais de saude) (17). No entanto, é igualmente importante continuar a comunicar
RAM ja conhecidas, podendo resultar em alteracdes por exemplo na frequéncia, duracdo e

contraindicagdes.

Nos ultimos anos, surgiu a necessidade de incluir os utentes no processo de notificacéo
de RAM. Em 2012, com base na nova legislacdo europeia, passou-se a incentivar os utentes a
comunicar as RAM diretamente ao INFARMED, as Unidades Regionais de Farmacovigilancia
ou aos titulares de AIM. Nesse contexto, foi lancado o Portal RAM (Portal de Notificacdo de
Suspeitas de ReacOes Adversas a Medicamentos), que possibilitou a notificagdo online e 0
tratamento dos dados provenientes tanto dos profissionais de saude como dos utentes. Passados
5 anos, o Portal RAM foi substituido pelo Novo Portal RAM, que aumentou a eficiéncia do
processamento das notificagdes, melhorou o tratamento dos dados e permitiu 0 envio

centralizado para o EudraVigilance (56).

1.5. Notificacdo de ReagOes Adversas ao Medicamento

As RAM constituem um problema grave que causa mortalidade, morbilidade,
internamentos hospitalares e acarreta elevados custos de cuidados de saude (57,58). Deste
modo, as RAM devem ser identificadas e avaliadas e os resultados partilhados, com o intuito
de conscientizar e encorajar a sua notificagéo (59).

Numa fase pds comercializacdo, a avaliacdo da seguranca dos medicamentos baseia-se
essencialmente na notificacdo espontanea de RAM pelos profissionais de salde, utentes e
cuidadores e titulares de AIM (60).



A notificacdo de suspeitas de RAM ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia pode ser
realizada por meio do Portal RAM para notificagdes online ou por meio de formulérios
impressos, como 0 “Modelo de Ficha de Notificacdo para Profissional de Saude” e o “Modelo
de Ficha de Notificacdo para Utente”, que devem ser enviados por correio, fax, e-mail ou
entregues pessoalmente. Adicionalmente, é possivel realizar a notificacdo através do telefone
(47).

Para uma notificacdo valida, existem quatro elementos essenciais: a RAM (descricéo,
data de inicio e data final), o0 medicamento suspeito (nome da marca, lote, dose diéria, via de
administracdo, data de inicio e data final), os dados do utilizador do medicamento (identificacdo
por iniciais, data de nascimento, idade e sexo) e os dados do notificador (identificacdo e meio
de contacto). Adicionalmente ha o campo de medicamentos concomitantes, onde deve constar
os diferentes medicamentos administrados antes e durante a RAM, a sua posologia, a data da
primeira administracdo e a data da suspensao da terapéutica. Importa referir que as informacoes
sdo mantidas seguras e confidenciais (61,62).

O sistema de notificacdo espontanea de suspeita de RAM apresenta diversas vantagens
entre elas a simplicidade, o baixo custo e a rapidez. Este método possibilita a monitorizacdo de
todos os medicamentos disponiveis no mercado ao longo de todo o seu ciclo de vida e numa
grande parte da populacdo, incluindo os individuos sub-representados nos estudos pré-
comercializacdo. Desta forma, permite identificar RAM raras ou inesperadas, RAM devido ao
uso “off-label” dos medicamentos e em populagdo ndo estudada previamente, originando sinais
precoces de alerta (63,64). Pode ser necesséria a realizacdo de estudos complementares, a
alteracdo do folheto informativo e resumo das caracteristicas do medicamento e a retirada do

medicamento do mercado em casos mais graves (65).

A Figura 1.1 ilustra a evolucéo das notificagdes de suspeitas de RAM no Portal RAM
desde 1992 até ao final de 2022. Ao longo destes anos, foram registadas 144.344 notificacoes
de suspeitas de RAM, com um pico em 2021 devido as vacinas do COVID-19 (66).
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Figura 1.1. Evolucdo das Notificagfes entre 1992 e 2022. Adaptado de (66).

No ano de 2022 foram submetidas cerca de 27 mil notificages de suspeitas de RAM
em Portugal, 22% recebidas por via direta (atraves das URF) e 78% via indireta (através dos
titulares de AIM). Apos serem analisadas e avaliadas, estas notificacdes originaram mais de 25
mil casos de RAM. Verificou-se ainda que, pela via direta, os utentes foram os notificadores
que reportaram mais suspeitas de RAM (30%), seguindo-se os médicos (32%) e o0s
farmacéuticos (25%) (66).

Em 2023, chegaram a EudraVigilance cerca de 1,9 milhdes de notificacdes de RAM,
uma diminuicao de 34% comparativamente ao ano anterior. Quanto as notificaces submetidas
por utentes, registaram-se 176 044 notificacGes, um decréscimo de 73% em relacdo a 2022,
dado que em 2021 e 2022 houve um grande aumento de notificacBes devido a administracao
das vacinas contra a COVID-19. Ainda assim, as notificacBes associadas as vacinas contra a
COVID-19 representaram 39% das notificagoes (67).

No entanto, a principal limitacdo do sistema de notificagdo continua a ser a
subnotificacdo das suspeitas de RAM, que se estima que seja superior a 90% (68,69). Estudos
mostram que as barreiras a notificacio de RAM incluem essencialmente a falta de
conhecimento sobre RAM, a possibilidade de as notificar, a sua importancia e os requisitos
necessarios (70-72). Adicionalmente, a crenca de que as RAM ja documentadas e RAM néo
graves ndo sdo necessarias comunicar (72,73), junta-se a auséncia ou dificuldade de
comunicagdo com o profissional de saude e a falta de feedback pelas autoridades em relacéo
aos eventos relatados que contribuem em parte para a subnotificagdo por parte dos utentes e
cuidadores (71,74).



1.6. Literacia em Farmacovigilancia

Como anteriormente referido, a notificacdo por parte dos utentes depende do seu
conhecimento sobre RAM, sistema de farmacovigilancia, meio de notificacdo e a sua
importancia (59). A maioria dos utentes demonstra pouco conhecimento sobre
farmacovigilancia e RAM, mas considera importante comunicar as suspeitas de RAM,
essencialmente para evitar danos a si proprio e sensibilizar os profissionais de satde sobre o

que o medicamento causou (72,75,76).

Diversos estudos investigaram a relacdo entre a formagdo académica, o conhecimento
sobre RAM e a sua notificacdo. Constatou-se que a educacdo estd relacionada com a
probabilidade de notificacdo, uma vez que os individuos com mais habilitacdes literarias tém
maior sensibilizacdo sobre o sistema de farmacovigilancia e RAM e consequentemente atitudes

mais positivas relativamente a notificagdo (70,72).

O farmacéutico, pela sua acessibilidade, disponibilidade e proximidade com os utentes,
tem um papel fundamental na divulgacdo de informacdo sobre a promocao da salde, 0 uso
racional de medicamentos e a resolucéo de problemas relacionados com medicamentos (77,78).
Para além da validacéo da prescricéo, dispensa da medicacdo, aconselhamento, contributo para
a adesdo dos utentes a terapéutica, este profissional de salide tem as competéncias necessarias
para a prevencdo, identificacdo e notificacdo de RAM, bem como a educacgéo e a monitorizacéo

dos utentes sobre esta tematica (79-81).

Torna-se necessario formar profissionais de saude com bases tedricos e préaticos
suficientes sobre farmacovigilancia de modo a refletir no conhecimento dos utentes a
importancia da mesma (82). Contudo, menos de metade dos estudantes de saude frequentaram
aulas sobre farmacovigilancia e ndo se sentem confiantes na notificacéo de suspeitas de RAM
(83,84). Nédo obstante, os estudantes de farméacia estdo mais cientes do Sistema de
Farmacovigilancia e da possibilidade de os utentes notificarem em comparagdo com o0s

estudantes de medicina e medicina dentaria (84).

Num estudo sobre o sistema de ensino superior publico portugués para cursos de salde,
constatou-se que apenas os cursos de Ciéncias Farmacéuticas, Farméacia Biomédica e Farmacia
tinham uma unidade curricular obrigatéria de Farmacovigilancia e os cursos de Farmacia,
Higiene Oral, Ciéncias Farmacéuticas, Enfermagem, Medicina Dentaria e Ciéncias da Nutricdo

0s que mais destacaram terem contetdos relacionados com farmacovigilancia. Salienta-se que
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apenas 15,6% dos estudantes afirmaram j& ter notificado uma RAM, com os estudantes de
Farmacia, Ciéncias Farmacéuticas, Enfermagem e Medicina Dentaria a sentirem-se mais

preparados para notificar possiveis suspeitas de RAM (82).

A garantia do uso seguro dos medicamentos pelos utentes depende do conhecimento
solido sobre os conceitos e processos de farmacovigilancia. No entanto, é notoria a escassez de
contetdos programaticos relacionados com farmacovigilancia nos cursos superiores de saide e
a consequente falta de conhecimento sobre o tema. Assim, é essencial reforcar a educacéo dos
profissionais de saude, tanto a nivel académico como pos-académico, através de formacéo

continua como workshops (82,84,85).

No que concerne a profissdo farmacéutica, verifica-se uma maior compreensao sobre
farmacovigilancia e os sistemas de notificacdo de suspeitas de RAM e um papel mais ativo na
notificacdo entre os farmacéuticos hospitalares do que para os farmacéuticos que exercem na

farmécia comunitéria (86).

Em Portugal, embora alguns farmacéuticos comunitarios ndo dominem a notificagéo de
suspeitas RAM, a maioria sdo bastante ativos no processo. Existe uma relacdo positiva entre a
pratica regular de notificacdo e a familiarizacdo com o conceito de RAM, Sistema Nacional de
Farmacovigilancia e com o Portal RAM comparativamente com os notificadores ndo regulares.
Adicionalmente, os farmacéuticos que notificam regularmente demonstram maior iniciativa em

identificar suspeitas de RAM e questionar os utentes sobre as mesmas (87).

Para além dos profissionais de salde, Portugal apresenta um vasto leque de recursos
para a divulgacdo de notificacdo de RAM dedicados ao publico em geral, que incluem
campanhas de comunicacao, folhetos, cartazes, infografias, redes sociais, sesses de formacao
em colaboracdo com associaces de doentes e artigos publicados em jornais e revistas. E
essencial que se continue a organizar campanhas sobre a notificagdo de RAM, de forma a

evidenciar a importancia da comunicacao das mesmas (69).

A par dos aspetos referidos, e de forma a perceber as razdes subjacentes a subnotificacdo
de RAM, justifica-se caracterizar os conhecimentos e atitudes dos consumidores de
medicamentos relativamente as atividades de Farmacovigilancia, uma vez que sdo

intervenientes importantes na notificagdo de suspeitas de RAM (59).
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2. Objetivos
2.1. Objetivos Gerais

Com este estudo pretende-se avaliar o conhecimento e atitudes dos utentes que

frequentam a farmacia comunitaria sobre farmacovigilancia e notificacao de suspeitas de RAM.

2.2. Objetivos Especificos

S&o objetivos especificos:

= Avaliar o conhecimento dos utentes sobre a farmacovigilancia, as RAM e a sua
notificacao;

= Conhecer a extensdao de notificacdo de RAM na populacdo em estudo, os meios
utilizados, os motivos e os fatores limitantes;

= Estudar a associacdo entre as caracteristicas relevantes do inquirido e os

conhecimentos e atitudes sobre farmacovigilancia e notificagao.

3. Materiais e métodos

3.1. Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo de tipo observacional, transversal.

3.2. Populagdo-alvo

A populacdo-alvo do estudo foi os utentes que frequentam as farmacias comunitarias
das regides de Lisboa e Vale do Tejo, Alentejo, Algarve e Regides Autobnomas (Acores e
Madeira).

Foram critérios de inclusdo idade igual ou superior a 18 anos, capacidade cognitiva
adequada para compreender o objetivo do estudo, disponibilidade para preencher o
consentimento informado, ser residente nos locais abrangidos pelo estudo e frequentar as
farmécias comunitarias dos locais incluidos no estudo. Foram critérios de exclusdo ser
profissional de saude e apresentar conflitos de interesse com o estudo (ou seja, funcionarios ou

prestadores de servigos a entidades reguladores e/ou empresas farmacéuticas).
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O estudo decorreu na Farmécia Garcia, Farmacia Ossonoba, Farmacia Monte, Farmécia
José Maceta, Farmacia Costa, Farmacia Maria Paula, Farmécia Alves de Sousa, Farmacia
Amparo, Farméacia Holon, Farméacia Normal, Farmacia Silveira, Farmacia Amoreira, Farmacia
Caniné, Farmacia Amoreira, Farmécia Pacheco, Farméacia Rocha, Farmacia da Penha, Farmacia
Geny, Farmacia Almeida, Farmécia Pinto, Farmécia Carmo, Farméacia Montepio, Farmécia
Neves, Farmécia Crespo Santos.

3.3. Variaveis
As variaveis analisadas no estudo foram:

= Sdécio-demograficas: idade, género, estado civil, nivel de escolaridade, profissao,
situacdo perante o trabalho, local de residéncia e frequéncia com que se dirige a farmacia
comunitéria.

= Conhecimento sobre farmacovigilancia: ouviu falar sobre o termo, fontes de
informacao.

= Conhecimento sobre RAM: significado de RAM e RAM grave, quem pode notificar
suspeita de RAM, sabe como notificar.

= Comunicagdo de suspeita de RAM: fontes de informacdo sobre RAM, ocorréncia de
RAM, medidas adotadas ap6s RAM, comunicou RAM, meio de comunicagao, nimero

de vezes que sofreu RAM, motivos para comunicar ou ndo RAM.

3.4. Questionario

De forma a atingir o objetivo proposto, desenvolveu-se um questionario (Anexo 1), com
base na revisdo da literatura (75,76,88-91), devidamente estruturado e submetido a pré-teste.
A validacgdo do contetido foi também assegurada com uma analise critica de 2 Professores de

Ciéncias Farmacéuticas com experiéncia na area.

O questionario consiste em trés seccOes: a seccdo A contempla os dados
sociodemogréaficas dos participantes; a sec¢do B avalia o conhecimento dos utentes sobre as

RAM e a farmacovigilancia; a seccdo C avalia as atitudes dos utentes sobre RAM vivenciadas.

O questionario foi impresso em papel e de aplicagdo por autopreenchimento.
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3.5. Recolha de Dados

Os questionarios foram entregues aos estagiarios do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas que iniciaram estagio curricular a partir de marco de 2024 nas farmacias
comunitérias incluidas no estudo, que posteriormente procederam a sua distribui¢do no local de

estagio.

Sugerimos aos estagiarios que selecionassem o0s participantes apds a dispensa de
medicacdo, durante toda a semana (isto €, de segunda a sexta-feira), desde que cumprissem 0s

critérios de inclusdo.

Sugeriu-se ainda que cada farmacia selecionasse o primeiro utente a cada hora do dia,
entre as 10h e as 12h e entre as 14h e as 16h, que cumpram os critérios de inclusdo. Pretendeu-

se, assim, assegurar a participacdo de diversos tipos de utentes para limitar o viés de selecéo.

O questionario foi preenchido com autoadministracdo e os dados recolhidos entre marco
e julho de 2024.

No estudo participaram 413 utentes, dos quais apenas 407 satisfizeram os critérios de
elegibilidade. Dos inquéritos recolhidos foram excluidos ainda 6, devido a auséncia de grande

namero de respostas as questdes apresentadas.

3.6. Andlise dos Dados

A andlise estatistica foi essencialmente descritiva, em que foram determinadas medidas
de tendéncia central para as variaveis quantitativas (média, moda, mediana e desvio padrdo) e

as frequéncias absolutas e relativas para as variaveis qualitativas.

Na andlise bivariada utilizou-se o qui-quadrado e o teste exato de Fisher e o nivel de

significancia adotado foi 0,05.

Os dados foram tratados com recurso ao programa informatico Statistical Package for

Social Sciences (SPSS®; versdo 29).
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3.7.  Questdes Eticas

Ap0ls uma breve contextualizacdo do ambito e importancia do estudo, foi solicitada a
assinatura no consentimento informado (Anexo 2). Foi garantida a confidencialidade de todos

os dados obtidos, sendo estes recolhidos de modo anénimo.

O presente estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Universidade do Algarve
(CEUAIg 22/2024).

4. Resultados

4.1. Caracterizacdo Sociodemogréfica

No presente estudo, foram incluidos 401 inquiridos, sendo 146 (36,4%) do género
masculino, 254 (63,3%) do género feminino e 1 (0,2%) preferiu ndo responder. A idade dos
mesmos estava compreendida entre os 18 e 89 anos, com uma média de 48,9+19,2 anos e uma

mediana de 51 anos. Os percentis 25 e 75 foram 31 e 63 anos, respetivamente.

Na tabela 4.1 esta representada a distribuicdo dos inquiridos por grupo etério e género,
verificando-se uma maior proporcdo de mulheres em todas as faixas etarias. No entanto, a

associacdo entre as variaveis ndo ¢é estatisticamente significativa (y2=4,669; p>0,05).

Tabela 4.1. Distribuicao por grupo etario e género.

Grupo Etario
Total
Género 18-39 40-64 >65
N (%0)
N (%0) N (%0) N (%0)

Masculino 58 (14,5) 52 (13,0) 36 (9,0) 146 (36,4)
Feminino 82 (20,4) 110 (27,4) 62 (15,5) 254 (63,3)

Prefere ndo responder 1(0,2) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,2)
Total N (%) 141 (35,2) | 162(40,04) | 98(24,4) | 401 (100,0)

12=4,669; p>0,05

No que concerne ao estado civil dos inquiridos, 199 (49,6%) eram casados ou viviam

em unido de facto, 135 (33,7%) eram solteiros, 37 (9,2%) divorciados e 30 (7,5%) vilvos.
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Quanto a sua escolaridade, 70 (17,6%) dos inquiridos ndo completaram o ensino basico
ou tém o 1° ou 2° ciclo, 52 (13,1%) tém o 3° ciclo, 144 (36,2%) tém o ensino secundario ou
equivalente e 132 (33,2%) o ensino superior. E de salientar que existem 3 casos omissos, isto

é, sem resposta.

A tabela 4.2 apresenta o grau de escolaridade por grupo etério, onde se verifica um grau

de escolaridade maior nos inquiridos mais novos (y2=113,764; p<0,001).

Tabela 4.2. Grau de escolaridade por grupo etario.

Grupo Etario
. Total
Escolaridade 18-39 40-64 =65
N (%0)
N (%) N (%0) N (%)
N&o completou o ensino bésico ou
) 2 (0,5%) 24 (6,0%) 44 (11,1) 70 (17,6)
tem 0 1° ou 2° ciclo

3°ciclo 5(1,3) 27 (6,8) 20 (5,0) 52 (13,1)
Ensino secundario ou nivel Il 66 (16,6) 58 (14,6) 20 (5,0) 144 (36,2)
Ensino superior 68 (17,1) 52 (13,1) 12 (3,0) 132 (33,2)
Total N (%) 141 (35,4) 161 (40,5) 96 (24,1) 398 (100)

x2=113,764; p<0,001

Na tabela 4.3 apresenta-se a distribui¢do dos inquiridos de acordo com a Nomenclatura
das Unidades Territoriais para Fins Estatisticos, Nivel I1 (NUTS 11). Salienta-se que uma vasta
fracdo dos utentes reside no Algarve. Seguem-se as Regides Autonomas (dos Acores e da

Madeira), Lisboa e, por fim, o Alentejo.

Tabela 4.3. Distribuicdo dos inquiridos por regies.

Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
NUTS I
N %
Lisboa 54 13,5
Alentejo 28 7,0
Algarve 238 59,4
Regides Auténomas 81 20,2
Total 401 100,0

Procedeu-se a distribuicdo dos utentes pela respetiva area profissional em concordancia
com o sistema de Classificacio Portuguesa das Profissdes de 2010 (tabela 4.4). E de referir
ainda que 76 (19,0%) dos inquiridos eram reformados, 38 (9,5%) estudantes, 8 (2,0%)

desempregados e 8 (2,0%) ndo responderam a questéo relativa a profisséo.
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Constata-se que, dos 271 (67,5%) inquiridos no ativo, as maiores percentagens séo

especialistas de atividades intelectuais e cientificas, seguindo-se os trabalhadores dos servi¢os

pessoais, de protecdo e seguranca e vendedores, e 0 pessoal administrativo, respetivamente.

Tabela 4.4. Distribuicdo dos inquiridos por atividade profissional.

Frequéncia | Frequéncia
Grupo Profissional Absoluta Relativa
N %
Forcas Armadas 2 0,7
Representante do poder legislativo e diretores e gestores executivos 11 4,1
Especialistas de atividades intelectuais e cientificas 64 23,6
Técnicos e profissGes de nivel intermédio 29 10,7
Pessoal administrativo 49 18,1
Trabalhadores dos servigos pessoais, de protecéo e seguranca e vendedores 55 20,3
Agricultores e trabalhadores qualificados da agricultura, da pesca e da floresta 3 1,1
Trabalhadores qualificados da indUstria, construcdo e artifices 12 4,4
Operadores de instalagcdes e maquinas e trabalhadores de montagem 14 52
Trabalhadores ndo qualificados 32 11,8
Total 271 100

Da tabela 4.5 verifica-se que a maioria dos utentes incluidos no estudo frequenta a

farmacia comunitaria pelo menos 1 vez por més. E de referir que 5 dos inquiridos n&o

responderam a questdo.

Tabela 4.5. Frequéncia com que utentes se dirigem a farmacia comunitaria.

Frequéncia com que se dirige a Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
farmécia comunitaria N %

Pelo menos 1 vez por semana 74 18,5

Pelo menos 1 vez por més 187 46,6

Pelo menos 1 vez em 3/6/12 meses 135 33,7

Omisso 5 1,2

Total 401 100
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4.2.  Conhecimentos Sobre Farmacovigilancia e Notificacdo de Suspeitas de
RAM

A andlise dos resultados do inquérito, relativamente a farmacovigilancia, revelou que
139 (34,7%) afirmaram j& ter ouvido falar sobre farmacovigilancia, enquanto 262 (65,3%) ndo

conhecem a designacao.

Dos 139 inquiridos que ouviram falar sobre farmacovigilancia, a maioria obteve a
informacdo a partir de profissionais de saude (43,2%), da televisdo (42,4%) e da internet
(41,0%), seguindo-se as redes sociais (33,8%), a educacdo (19,4%) e o jornal (10,1%). O
trabalho (2,9%), o radio (2,2%) e a familia (1,4%) sdo as fontes com menos procura (figura
4.1).

Trabalho  E— T T———————

Jornal

Redes Sociais

Familia  p————
i) Profissional de Salde
&
Internet  E————
S
—
L RAdi0 e ———
=
° -
|
9 Televisdo
(] ~
= U Ca a0
o
[N
|
|

o

20 40 60 80 100 120

Selecionou MW N3o selecionou

Figura 4.1. Fontes de informag&o sobre farmacovigilancia.

Na tabela 4.6 apresenta-se a percecdo dos inquiridos no que se refere ao conceito de
farmacovigilancia em funcéo das variaveis sociodemograficas. Verifica-se que o nivel de
conhecimento é ligeiramente superior nos utentes entre os 40 e 64 anos, do género masculino e
residentes no Alentejo. Além disso, 0s solteiros, com um emprego ativo e que frequentam a
farmacia comunitaria pelo menos 1 vez em 3/6/12 meses também selecionaram em grande parte
a opgdo “sim”. Contudo a associagao entre as variaveis nao ¢ estatisticamente significativa. Em
oposic¢do, pode concluir-se que os inquiridos com menor nivel de escolaridade tém uma

significativa e menor percecao do conceito (2= 28,092; p<0,001).
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Tabela 4.6. Conhecimento sobre farmacovigilancia em funcao das variaveis sociodemogréficas.

Jé ouviu falar sobre farmacovigilancia?

o ) . Significancia
Variaveis Sociodemograficas Sim Néo Total .
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
49 (34,8) 92 (65,2) 141 (100)
18-39 anos
58 (35,8) 104 (64,2) 162 (100) v?=0,268;
40-64 anos
32 (32,7) 66 (67,3) 98 (100) p=0,875
> 65 anos
Total N (%) 139 (34,7) 262 (65,3) 401 (100)
Género
Masculino 54 (37,0) 92 (63,0) 146 (100)

. ¥2=1,040;
Feminino 85 (33,5) 169 (66,5) 254 (100) —0.505
Prefiro ndo responder 0(0,0) 1 (100) 1 (100) P=5
Total N (%) 139 (34,7) 262 (65,3) 401 (100)

Estado civil

) 50 (37,0) 85 (63,0) 135 (100)
Solteiro

) 70 (35,2) 129 (64,8) 199 (100) y?=1,535;
Casado/Unido de Facto
y o 19 (28,4) 48 (71,6) 67 (100) p=0,464

Viavo/Divorciado
Total N (%) 139 (34,7) 262 (65,3) 401 (100)
Escolaridade
N&o completou o ensino bésico ou tem o 10 (14,3) 60 (85,7) 70 (100)
19/ 2° ciclo 18 (34,6) 34 (65,4) 52 (100)

. ¥? = 28,092;

3°ciclo 43 (29,9) 101 (70,1) 144 (100) 0.001
< 1
Ensino secundario ou nivel 111 66 (50,0) 66 (50,0) 132 (100) P
Ensino superior
Total N (%) 137 (34,4) 261 (65,6) 398 (100)
Area de residéncia
. 18 (33,3) 36 (66,7) 54 (100)
Lisboa
) 11 (39,3) 17 (60,7) 28 (100)
Alentejo ¥?=6,139;
91 (38,2) 147 (61,8) 238 (100)
Algarve p=0,105

. 5 19 (23,5) 62 (76,5) 81 (100)

Regibes Autonomas

Total N (%) 139 (34,7) 262 (65,3) 401 (100)

Situacgdo perante o trabalho

) 96 (35,4) 175 (64,6) 271 (100)

Ativo
2(25,0) 6 (75,0) 8 (100)

Desempregado ¥?=1,553;
13 (34,2) 25 (65,8) 38 (100)

Estudante p=0,871
24 (31,6) 52 (68,4) 76 (100)

Reformado

Total N (%) 135 (34,4) 258 (65,6) 393 (100)

Frequéncia com que se dirige a

farmacia comunitaria 25 (33,8) 49 (66,2) 74 (100)

Pelo menos 1x/semana 61 (32,6) 126 (67,4) 187 (100) v?=0,948;

Pelo menos 1x/més 51 (37,8) 84 (62,2) 135 (100) p=0,622

Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

Total N (%) 137 (34,6) 259 (65,4) 396 (100)
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A utilizagdo das redes sociais como forma de informagdo sobre farmacovigilancia

aumenta para os participantes mais jovens (x® = 12,460; p=0,002) e com maior nivel de

escolaridade (ensino secundario ou equivalente e ensino superior) (x* = 12,367; p=0,006). Os

inquiridos desempregados, solteiros, residentes nas Regifes Auténomas e que frequentam a

farmécia comunitéria pelo menos 1 vez por més sdo 0s que mais procuram as redes sociais. No

entanto, ndo ha significancia estatistica na associacdo destas variaveis (tabela 4.7).

Tabela 4.7. Redes sociais como fonte de informacdo em funcéo das variaveis sociodemogréficas.

Redes sociais como fonte de informacao

o . - _ Significancia
Variaveis sociodemograficas Sim Né&o Total .
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
23 (46,9) 26 (53,1) 49 (100)
18-39 anos ¥2=12,460;
21 (36,2) 37 (63,8) 58 (100)
40-64 anos p=0,002
3(9,4) 29 (90,6) 32 (100)
> 65 anos
Género
. 17 (31,5) 37 (68,5) 54 (100) ¥ =2,214;
Masculino
o 30 (35,3) 55 (64,7) 85 (100) p=0,643
Feminino
Estado civil
) 22 (44,0) 28 (56,0) 50 (100)
Solteiro X?=5,254;
o~ 22 (31,4) 48 (68,6) 70 (100)
Casado/Unido de Facto p=0,072
» ) ) 3(15,8) 16 (84,2) 19 (100)
Viavo/Divorciado
Escolaridade
N&o completou o ensino basico ou tem o 1(10,0) 9 (90,0) 10 (100)
19/ 2° ciclo 2(11,) 16 (88,9) 18 (100) v?=12,367;
3°ciclo 22 (51,2) 21 (48,8) 43 (100) p=0,006
Ensino secundario ou nivel 111 22 (33,3) 44 (66,7) 66 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
) 2(11,) 16 (88,9) 18 (100)
Lisboa
. 4 (36,4) 7 (63,6) 11 (100) ?=1,186;
Alentejo
31 (34,1) 60 (65,9) 91 (100) p=0,066
Algarve
- ] 10 (52,6) 9 (47,4) 19 (100)
Regibes Auténomas
Situacgdo perante o trabalho
) 37 (38,5) 59 (61,5) 96 (100)
Ativo
1 (50,0) 1(50,0) 2 (100) ¥ =1,553;
Desempregado
5 (38,5) 8 (61,5) 13 (100) p=0,871
Estudante
3(12,5) 21 (87,5) 24 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a
farmacia comunitaria
7 (28,0) 18 (72,0) 25 (100) ¥ =1,323;
Pelo menos 1x/semana
A 24 (39,3) 37 (60,7) 61 (100) p=0,516
Pelo menos 1x/més
16 (31,4) 35 (68,6) 51 (100)
Pelo menos 1x em 3/6/12 meses
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Quanto ao jornal, os inquiridos que mais procuram esta fonte de informacgdo sdo os
reformados, com mais de 65 anos, do género masculino, casados ou em unido de facto, com um
menor nivel de escolaridade, residentes no Algarve e que se dirigem a farmacia comunitaria
pelo menos 1 vez por semana. Contudo, apenas a associagdo com a variavel género tem
significado estatistico (x> = 6,956; p=0,008) (tabela 4.8).

Tabela 4.8. Jornal como fonte de informacao em funcédo das variaveis sociodemograficas.

Jornal como fonte de informacéo o .
o . . Significancia
Variaveis sociodemograficas Sim Néo Total .
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
5(10,2) 44 (89,8) 49 (100)
18-39 anos y?=1,736;
4 (6,9) 54 (93,1) 58 (100)
40-64 anos p=0,420
5 (15,6) 27 (84,4) 32 (100)
> 65 anos
Género
) 10 (18,5) 44 (81,5) 54 (100) ¥? = 6,956;
Masculino
o 4(4,7) 81 (95,3) 85 (100) p=0,008
Feminino
Estado civil
. 4 (8,0 46 (92,0) 50 (100)
Solteiro ¥ =1,322;
) 9(12,9) 61 (87,1) 70 (100)
Casado/Unido de Facto p=0,516
] ) ) 1(5,3) 18 (94,7) 19 (100)
Viuvo/Divorciado
Escolaridade
N&o completou o ensino basico ou tem o 19/ 3(30,0) 7 (70,0) 10 (100)
2° ciclo 2(11,1) 16 (88,9) 18 (100) ¥? = 4,865;
3°ciclo 3(7,0) 40 (93,0) 43 (100) p=0,182
Ensino secundario ou nivel 111 6 (9,1) 60 (90,9) 66 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
) 0(0,0) 18 (100) 18 (100)
Lisboa
) 1(9,1) 10 (90,9) 11 (100)
Alentejo
11 (12,1) 80 (87,9) 91 (100) v = 2,440;
Algarve
. i 2 (10,5) 17 (89,5) 19 (100) p=0,486
Regides Autonomas
Situacgdo perante o trabalho
Ativo 11 (11,5 85 (88,5 96 (100
(11,5) (88,5) (100) 2= 1975,
Desempregado 0(0,0) 2 (100) 2 (100) —0578
Estudante 0(0,0) 13 (100) 13 (100) p=5
Reformado 3(12,5) 21 (87,5) 24 (100)
Frequéncia com que se dirige a farmacia
comunitaria 3(12,0) 22 (88,0) 25 (100)
¥?=0,106;
Pelo menos 1x/semana 6 (9,8) 55 (90,2) 61 (100) ~0.048
Pelo menos 1x/més 5 (9,8) 46 (90,2) 51 (100) p=
Pelo menos 1x em 3/6/12 meses
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A importancia da educagdo como fonte de informagéo diminui com a idade e com a
frequéncia com que os inquiridos se dirigem a farmécia comunitaria, e € maior para 0s
inquiridos solteiros, do género masculino e residentes em Lisboa. Contudo as diferencas ndo
sdo estatisticamente significativas. Ser estudante e um maior nivel de escolaridade parece estar
associado significativamente a referéncia da experiéncia educacional como fonte de informacéo
sobre farmacovigilancia (2= 9,751; p=0,021 e y %= 11,943; p=0,008, respetivamente) (tabela
4.9).

Tabela 4.9. Educacdo como fonte de informagdo em funcéo das varidveis sociodemograficas.

Educacéo como fonte de informacéo o )
L . - _ Significancia
Variaveis sociodemograficas Sim Néo Total .
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
13 (26,5) 36 (73,5) 49 (100)
18-39 anos X.2=5,189;
12 (20,7) 46 (79,3) 58 (100)
40-64 anos p=0,075
2 (6,3) 30 (93,8) 32 (100) !
> 65 anos
Género
) 13(24,1) 41 (75,9) 54 (100) X 2= 1,220;
Masculino
o 14 (16,5) 71 (83,5) 85 (100) p=0,269
Feminino !
Estado civil
) 12 (24,0) 38 (76,0) 50 (100)
Solteiro X 2=1,663;
. 13 (18,6) 57 (81,4) 70 (100)
Casado/Unido de Facto p=0,435
) ) ) 2 (10,5) 17 (89,5) 19 (100) !
Viavo/Divorciado
Escolaridade
. . ) 0(0,0) 10 (100) 10 (100)
NC o ensino basico/1% 2° ciclo
) 2(11,1) 16 (88,9) 18 (100) X 2=9,751;
3°ciclo
_ o 5(11,6) 38 (884) 43 (100) p=0,021
Ensino secundario ou nivel I11 !
. . 20 (30,3) 46 (69,7) 66 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
) 4(22,2) 14 (77,8) 18 (100)
Lisboa
) 2 (18,2) 9(81,8) 11 (100) X 2= 0,165;
Alentejo
17 (18,7) 74 (81,3) 91 (100) p=0,983
Algarve '
- ] 4(21,1) 15 (78,9) 19 (100)
Regides Autdnomas
Situacdo perante o trabalho
) 18 (18,8) 78 (81,3) 96 (100)
Ativo
0(0,0) 2 (100) 2 (100) X 2=11,943;
Desempregado
7 (53,8) 6 (46,2) 13 (100) p=0,008
Estudante !
2(8,3) 22 (91,7) 24 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a
farmacia comunitaria 3(12,0) 22 (88,0) 25 (100) 2= 3,881
Pelo menos 1x/semana 9 (14,8) 52 (85,2) 61 (100) X
Pelo menos 1x/més 14 (27,5) 37 (72,5) 51 (100) p=0,144
Pelo menos 1x em 3/6/12 meses
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A televisdo como fonte de informacao é maioritariamente indicada pelos inquiridos com
65 e mais anos, reformados, do género masculino, viivos ou divorciados, residentes no
Alentejo, que se dirigem a farméacia comunitaria com maior frequéncia e com um menor nivel

de escolaridade. As diferencas encontradas nao tém significado estatistico (tabela 4.10).

Tabela 4.10. Televisdo como fonte de informacao em funcédo das variaveis sociodemograficas.

Televisdo como fonte de informagéo o .
o . - _ Significancia
Variaveis sociodemograficas Sim Né&o Total L
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
17 (34,7) 32 (65,3) 49 (100)
18-39 anos X 2=5,144;
23(39,7) 35 (60,3) 58 (100)
40-64 anos p=0,076
19 (59,4) 13 (40,6) 32 (100) '
> 65 anos
Género
. 27 (50,0) 27 (50,0) 54 (100) X2=2,063;
Masculino 32 (37,6) 53 (62,4) 85 (100)
Feminino p=0,151
Estado civil
. 20 (40,0) 30 (60,0) 50 (100)
Solteiro X2=0,316;
. 30 (42,9) 40 (57,1) 70 (100)
Casado/Unido de Facto p=0,854
» o 9 (47,4) 10 (52,6) 19 (100) '
Viuvo/Divorciado
Escolaridade
; . - . 7(70,0) 3(30,0) 10 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 1°/ 2° ciclo
) 10 (55,6) 8 (44,4) 18 (100) X2=7721;
3°ciclo
_ o 20 (46,5) 23 (535) 43 (100) p=0,052
Ensino secundério ou nivel 111 '
. . 21 (31,8) 45 (68,2) 66 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
. 6 (33,3) 12 (66,7) 18 (100)
Lisboa
) 5 (45,5) 6 (54,5) 11 (100) X2=0,738;
Alentejo
40 (44,0) 51 (56,0) 91 (100) p=0,864
Algarve '
N ) 8(42,1) 11 (57,9) 19 (100)
Regides Autonomas
Situacgdo perante o trabalho
. 35 (36,5) 61 (63,5) 96 (100)
Ativo
1(50,0) 1 (50,0) 2 (100) X 2=1553;
Desempregado
5(38,5) 8 (61,5) 13 (100) p=0,871
Estudante '
16 (66,7) 8(33,3) 24 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a farmacia
comunitéria 13 (52,0) 12 (48,0) 25 (100)
X 2=12,085;
Pelo menos 1x/semana 27 (44,3) 34 (55,7) 61 (100)
Pelo menos 1x/més 18 (35,3) 33 (64,7) 51 (100) p=0,353
Pelo menos 1x em 3/6/12 meses
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No que se refere a internet, a procura desta rede como fonte de informacgdo diminui

significativamente com a idade (y 2 = 8,577; p=0,014). E de salientar que aumenta com a

frequéncia da visita a farmacia comunitaria e é também maior para os inquiridos estudantes,

casados ou em unido de facto, com maior nivel de escolaridade (ensino secundario ou

equivalente e ensino superior) e residentes em Lisboa, apesar da associagdo com estas variaveis

ndo ter significado estatistico (tabela 4.11).

Tabela 4.11. Internet como fonte de informagéo em funcédo das variaveis sociodemogréficas.

Internet como fonte de informacéo

Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

. . - _ Significancia
Variaveis sociodemograficas Sim Néo Total .
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
24 (49,0) 25 (51,0) 49 (100)
18-39 anos X2=8577;
27 (46,6) 31 (53,4) 58 (100)
40-64 anos p=0,014
6 (18,8) 26 (81,3) 32 (100) '
> 65 anos
Género
. 24 (44,4) 30 (55,6) 54 (100) X2=0,431;
Masculino 33 (38,8) 52 (61,2) 85 (100)
Feminino p=0,511
Estado civil
. 20 (40,0) 30 (60,0) 50 (100)
Solteiro X2=1,030;
o~ 31 (44,3) 39 (55,7) 70 (100)
Casado/Uniéo de Facto p=0,597
» L 6 (31,6) 13 (68,4) 19 (100) '
Viuvo/Divorciado
Escolaridade
; . - . 2 (20,0 8(80,0) 10 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 1% 2° ciclo
. 6 (33,3) 12 (66,7) 18 (100) X 2=4,058;
3°ciclo
_ o 22 (51,2) 21 (48,8) 43 (100) p=0,255
Ensino secundério ou nivel 111 '
. . 27 (40,9) 39 (59,1)) 66 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
. 9 (50,0) 9 (50,0) 18 (100)
Lisboa
. 2(18,2) 9(81,8) 11 (100) X2 = 3,996;
Alentejo
40 (44,0) 51 (56,0) 91 (100) p=0,262
Algarve
" ) 6 (31,6) 13 (68,4) 19 (100)
Regides Autdnomas
Situacgdo perante o trabalho
. 44 (45,8) 52 (54,2) 96 (100)
Ativo
0(0,0) 2 (100) 2 (100) X 2=5,613;
Desempregado
7(53,8) 6 (46,2) 13 (100) p=0,132
Estudante !
6 (25,0) 18 (75,0) 24 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a farmaécia
comunitéria 6 (24,0) 19 (76,0) 25 (100)
X2 = 4,346;
Pelo menos 1x/semana 25 (41,0) 36 (59,0) 61 (100) 0114
Pelo menos 1x/més 25 (49,0) 26 (51,0) 51 (100) P
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Os inquiridos que mais recorrem a um profissional de saude como fonte de informag&o

sobre farmacovigilancia tém 65 ou mais anos, sdo reformados, do género feminino, vidvos ou

divorciados, com menores habilitacdes literarias, residentes no Alentejo e que se dirigem a

farmacia comunitaria pelo menos 1 vez por semana. Apenas a associacdo com a situacao no

trabalho apresenta significancia estatistica (y 2= 8,733; p=0,033) (tabela 4.12).

Tabela 4.12. Profissional de saude como fonte de informagdo em funcdo das varidveis

sociodemograficas.

Profissional de satide como fonte de

Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

B ) o informacdo Significancia
Variavel sociodemografica _ .
Sim Néo Total estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
19 (38,8) 30 (61,2) 49 (100)
18-39 anos X 2= 4,460;
22 (37,9) 36 (62,1) 58 (100)
40-64 anos p=0,108
19 (59,4) 13 (40,6) 32 (100) !
> 65 anos
Género
) 21 (38,9) 33(61,1) 54 (100) X.2=0,658;
Masculino
. 39 (45,9) 46 (54,1) 85 (100) p=0,417
Feminino !
Estado civil
. 18 (36,0) 32 (64,0) 50 (100)
Solteiro X2=2762;
o~ 31 (44,3) 39 (55,7) 70 (100)
Casado/Uniéo de Facto p=0,251
» ) ) 11 (57,9) 8 (42,1) 19 (100) !
Viuvo/Divorciado
Escolaridade
; . - . 5 (50,0) 5 (50,0) 10 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 1° 2° ciclo
) 11 (61,1) 7(38,9) 18 (100) X2=6,770;
3°ciclo
_ o 12 (27,9) 31(72,1) 43 (100) p=0,080
Ensino secundério ou nivel 111 !
. . 30 (45,5) 36 (54,5) 66 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
) 8 (44,4) 10 (55,6) 18 (100)
Lisboa
) 6 (54,5) 5 (45,5) 11 (100) X2=0,675;
Alentejo
38 (41,8) 53 (58,2) 91 (100) p=0,879
Algarve '
- ] 8 (42,1) 11 (57,9) 19 (100)
Regides Autdnomas
Situacgdo perante o trabalho
) 35 (36,5) 61 (63,5) 96 (100)
Ativo
0(0,0) 2 (100) 2 (100) X2=8,733;
Desempregado
8 (61,5) 5 (38,5) 13 (100) p=0,033
Estudante !
15 (62,5) 9(37,5) 24 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a farmacia
comunitéria 14 (56,0) 11 (44,0) 25 (100)
X2=2122;
Pelo menos 1x/semana 25 (41,0) 36 (59,0) 61 (100)
Pelo menos 1x/més 20 (39,2) 31 (60,8) 51 (100) p=0,346
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Como apresentado na tabela 4.6 a familia, o trabalho e a radio foram assinalados como

fonte de informagdo do conceito de farmacovigilancia apenas por 2, 4 e 3 inquiridos,

respetivamente.

No que se refere a definicdo de RAM, a opcao correta ¢ “reacdo inesperada ou

indesejada apos a toma de um medicamento” e foi selecionada pela maioria dos inquiridos

(tabela 4.13).

Tabela 4.13. Definicdo de RAM.

Freguéncia Absoluta Frequéncia Relativa
O que entende por RAM?
N %
Qualquer efeito de um medicamento 69 17,2
Reacdo inesperada/ indesejada de um
. 263 65,6
medicamento
Reacdo esperada de um medicamento 22 55
N&o sei 47 11,7
Total 401 100,0

Outro aspeto analisado neste estudo foi

a associacdo entre as variaveis

sociodemogréficas e o conhecimento dos utentes sobre RAM (tabela 4.14). Os inquiridos que

mais assinalaram a resposta correta foram 0s mais jovens, do sexo masculino, solteiros,

estudantes, com maior nivel de escolaridade, residentes no Alentejo e que frequentam a

farmacia comunitaria menos vezes. Os inquiridos que mais afirmaram ndo saber o que se

entende por RAM foram os idosos, vilvos ou divorciados, reformados, que ndo completaram

0 ensino béasico ou tém o 1%2° ciclo e que se dirigem com mais frequéncia a farméacia

comunitaria. Contudo, apenas a associacdo entre a resposta a pergunta "O que entende por

RAM?" e a faixa etaria e a escolaridade apresentam significancia estatistica, (x*=14,852;
p=0,021) e (¥ = 40,755; p<0,01), respetivamente.

Tabela 4.14. Definicdo de RAM em funcdo das variaveis sociodemograficas.

O que entende por RAM?

L Reacdo inesperada/
Variaveis ) _ _ y
. " Qualquer efeito de indesejada de um Reacéo esperada de
Sociodemograficas . ] ) .
um medicamento medicamento um medicamento Nao sei Total
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
18-39 anos 19 (13,5) 99 (70,2) 5(3,5) 18 (12,8) 141 (100)
40-64 anos 33 (20,4) 109 (67,3) 10 (6,2) 10 (6,2) 162 (100)
> 65 anos 17 (17,3) 55 (56,1) 7(7,1) 19 (19,4) 98 (100)
X?=14,852; p=0,021
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Tabela 4.14. Definicdo de RAM em funcéo das varidveis sociodemograficas. (cont.)

Género

Masculino 20 (13,7) 101 (69,2) 8 (5,5) 17 (11,6) | 146 (100)
Feminino 49 (19,3) 162 (63,8) 14 (5,5) 29 (11,4) | 254 (100)
Prefiro ndo responder 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (100) 1 (100)
X?=9,652; p=0,140

Estado civil

Solteiro 17 (12,6) 98 (72,6) 6 (4,4) 14 (10,4) | 135 (100)
Casado/Unizo de Facto 37 (18,6) 128 (64,3) 13 (6,5) 21(10,6) | 199 ((100)
Viavo/Divorciado 15 (22,4) 37 (55,2) 3(4,5) 12 (17,9) 67 (100)

X2=1,535; p=0,203

Escolaridade

N&o completou o ensino 15 (21,4) 35 (50,0) 3(4,3) 17 (24,3) 70 (100)
béasico ou tem o 1% 2° ciclo

3° ciclo 12 (23,1) 26 (50,0) 6 (11,5) 8 (15,4) 52 (100)
Ensino secundario ou nivel 111 29 (20,1) 90 (62,5) 8 (5,6) 17 (11,8) | 144 (100)
Ensino superior 13 (3,3) 110 (83,3) 5(3,8) 4 (3,0) 132 (100)

X?=40,755; p<0,01

Area de residéncia

Lisboa 14 (25,9) 33(61,1) 0(0,0) 7(13,0) 238 (100)
Alentejo 4 (14,3) 20 (71,4) 1(3.6) 3(10,7) 54 (100)
Algarve 41 (17,2) 153 (64,3) 16 (6,7) 28 (11,8) 28 (100)
Regides Autdnomas 10 (12,3) 57 (70,4) 5(1,2) 9(111) 81 (100)

X2 = 8,296; p=0,505

Situacgdo perante o trabalho

Ativo 48 (17,7) 178 (65,7) 16 (5,9) 29 (10,7) | 271(100)
Desempregado 3(37,5) 5 (62,5) 0 (0,0) 0 (0,0) 8 (100)

Estudante 4 (10,5) 30(78,9) 0(0,0) 4 (10,5) 38 (100)
Reformado 12 (15,8) 46 (60,5) 6 (7,9) 12 (15,8) 76 (100)

X?=12,305; p=0,347

Frequéncia com que se

dirige a farmécia
comunitéria

42 (56,8)
Pelo menos 1x/semana 13 (17,6) 126 (67.4) 6 (8,1) 13 (17,6) 74 (100)
Pelo menos 1x/més 35 (18,7) 03 (65 ;;) 8 (4,3) 18(9,6) | 187 (100)
Pelo menos 1x em 3/6/12 18 (13,3) ’ 8 (5,9) 16 (11,9) 135 (100)
meses

X2 = 6,859; p=0,334
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No que diz respeito a uma reacdo adversa grave ao medicamento, as respostas corretas
incluem: reacdo que resulta em hospitalizagdo ou o seu prolongamento, reacdo que conduza a
morte ou ponha a vida em risco, reacdo que é prejudicial o suficiente para interferir nas
atividades diarias, reacdo que provoca incapacidade, permanente ou temporaria e reagdo que
envolva uma anomalia congénita. A maioria dos inquiridos, 343 (85,5%), assinalou pelo menos
uma alinea correta enquanto apenas 8 (2,0%) inquiridos assinalou todas as opgGes corretas e 37

(9,2%) assumiu ndo saber o que € uma reacao adversa grave (Tabela 4.15).

Tabela 4.15. Significado de Reacdo Adversa Grave.

Sim
Reacdo Adversa Grave Frequéncia Absoluta | Frequéncia Relativa
N %
Reacdo que resulta em hospitalizagdo ou o seu
241 60,1
prolongamento
Reacdo que conduza & morte ou ponha a vida em
) 205 51,1
risco
Reacéo ligeira ou ligeiramente desconfortavel 36 9,0
Reacédo que é prejudicial o suficiente para interferir
o . 174 43,4
nas atividades diarias
Reacdo que provoca incapacidade, permanente ou
¢ . 132 32,9
temporaria
Reacdo que envolva uma anomalia congénita (a
54 13,5
nascenca)
Reacdo que € desconfortavel, mas ndo impede a 28 70
realizagdo das atividades dirias 7
Pelo menos uma alinea correta 343 85,5
Todas as alineas corretas 8 2,0
N&o sei 37 9,2

A tabela 4.16 apresenta os possiveis notificadores de suspeitas de RAM. Salienta-se que
um namero relevante de utentes que participaram no estudo tém a percecdo de que o médico
(81,5%) e o farmacéutico (63,6%) sdo possiveis notificadores de suspeitas de RAM. Em
oposicao, apenas 29,7% dos inquiridos tém conhecimento de que pode notificar uma suspeita
RAM. Outros profissionais de satde, industria farmacéutica e instituicdes de salde sdo as

opcdes com menor percentagem de resposta afirmativa.
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Tabela 4.16. Possiveis notificadores de suspeita de RAM.

Quem pode notificar uma suspeita de RAM?

Sim

Frequéncia Absoluta

Frequéncia Relativa

N %
Médico 327 81,5
Enfermeiro 191 47,6
Farmacéutico 255 63,6
Outro profissional de satde 88 21,9
Inddstria Farmacéutica 65 16,2
Utente ou cuidador 119 29,7
Instituicdes de Saude 63 15,7
Néo sei 27 6,7

Os inquiridos entre os 40 e 64 anos, do género masculino, solteiros, desempregados,

residentes em Lisboa e que frequentam menos vezes a farmécia comunitéria assinalaram mais

frequentemente o farmacéutico como notificador,

contudo as diferencas ndo sao

estatisticamente significativas. O reconhecimento do farmacéutico como notificador é maior

com o aumento do nivel de escolaridade, esta associacdo entre varidveis € estatisticamente

significativa (2= 13,079; p=0,004) (tabela 4.17).

A percentagem dos utentes que sabem que podem notificar (ou o cuidador) uma suspeita

de RAM diminui com a idade (x %2 = 6,238; p=0,044) e aumenta significativamente com a

escolaridade (2 = 22,114; p<0,001). Verifica-se também que os inquiridos que sabem que o

utente ou cuidador pode notificar uma RAM sdo na maioria do género feminino, solteiros,

estudantes, residem no Algarve e dirigem-se a farmacia comunitaria com menos frequéncia,

contudo, as diferengas ndo sdo estatisticamente significativas (tabela 4.18).
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Tabela 4.17. Farmacéutico como notificador de suspeita de RAM em funcdo de variaveis

sociodemograficas.

Farmacéutico

Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

o . - _ Significancia
Variaveis Sociodemogréaficas Sim Né&o Total L
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
92 (65,2) 49 (34,8) 141 (100)
18-39 anos X2=2,350;
107 (66,0) 55 (34,0) 162 (100)
40-64 anos p=0,309
56 (57,1) 42 (42,9) 98 (100) '
> 65 anos
Género
. 98 (67,1) 48 (32,9) 146 (100)
Masculino X2=1,878;
o 156 (61,4) 98 (38,6) 254 (100)
Feminino p=0,391
L 1 (100) 0 (0,0) 1 (100) '
Prefiro ndo responder
Estado civil
. 90 (66,7) 45 (33,3) 135 (100)
Solteiro x2=1,924;
. 127 (63,8) 72 (36,2) 199 (100)
Casado/Unigo de Facto p=0,382
y . . 38 (56,7) 29 (43,3) 67 (100) '
Vidvo/Divorciado
Escolaridade
B ) o ) 36 (51,4) 34 (48,6) 70 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 1% 2° ciclo
% cicl 28 (53,8) 24 (46,2) 52 (100) X 2= 13,079;
ciclo
. » ) 91 (63,2) 53 (36,8) 144 (100) p=0,004
Ensino secundario ou nivel 111 '
) ) 98 (74,2) 34 (25,8) 132 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
. 31 (66,7) 18 (33,3) 54 (100)
Lisboa
) 20 (71,4) 8(28,6) 28 (100) X2=4,212;
Alentejo
155 (65,1) 83 (34,9) 238 (100) p=0,239
Algarve '
N ) 44 (54,3) 37 (45,7) 81 (100)
Regides Autobnomas
Situacgdo perante o trabalho
) 178 (65,7) 93 (34,3) 271 (100)
Ativo
6 (75,0) 2 (25,0) 8 (100) X2=2,731;
Desempregado
23 (60,5) 15 (39,5) 38 (100) p=0,435
Estudante '
43 (56,6) 33 (43,4) 76 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a farmaécia
comunitaria 45 (60,8) 29 (39,2) 74 (100)
X2=0,985;
Pelo menos 1x/semana 116 (62,0) 71 (38,0) 187 (100)
Pelo menos 1x/més 90 (66,7) 45 (33.3) 135 (100) p=0611
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Tabela 4.18. Utente ou Cuidador como notificador de suspeita de RAM em funcdo das variaveis

sociodemograficas.

Utente ou Cuidador

o . - _ Significancia
Variaveis Sociodemograficas Sim Néo Total L
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
52 (36,9) 89 (63,1) 141 (100)
18-39 anos X2=6,238;
45 (27,8) 117 (72,2) 162 (100)
40-64 anos p=0,044
22 (22,4) 76 (77,6) 98 (100) '
> 65 anos
Género
. 41 (28,1) 105 (71,9) 146 (100)
Masculino X2=0,729;
o 78 (30,7) 176 (69,3) 254 (100)
Feminino p=0,694
L 0 (0,0) 1 (100) 1 (100) '
Prefiro ndo responder
Estado civil
. 48 (35,6) 87 (64,4) 135 (100)
Solteiro X2=4,166;
. 56 (28,1) 143 (71,9) 199 (100)
Casado/Unigo de Facto p=0,125
y . . 15 (22,4) 52 (77,6) 67 (100) '
Vidvo/Divorciado
Escolaridade
B ) - . 13 (18,6) 57 (81,4) 70 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 19/ 2° ciclo
% cicl 10 (19,2) 42 (80,8) 52 (100) X 2=22,114;
ciclo
_ - ] 37 (25,7) 107 (74,3) 144 (100) p<0,001
Ensino secundario ou nivel 111 '
) ) 59 (44,7) 73 (55,3) 132 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
] 14 (25,9) 40 (74,1) 54 (100)
Lisboa
) 4 (14,3) 24 (85,7) 28 (100) ¥ %=4,359;
Alentejo
77 (32,4) 161 (67,6) 238 (100) p=0,225
Algarve '
N ) 24 (29,6) 57 (70,4) 81 (100)
Regides Autobnomas
Situacgdo perante o trabalho
) 85 (31,4) 186 (68,6) 271 (100)
Ativo
2 (25,0) 6 (75,0) 8 (100) X2=3,289;
Desempregado
14 (36,8) 24 (63,2) 38 (100) p=0,349
Estudante '
17 (22,4) 59 (77,6) 76 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a farmacia
comunitaria 16 (21,6) 58 (78,4) 74 (100)
X2=2,771;
Pelo menos 1x/semana 58 (31,0) 129 (69,0) 187 (100)
Pelo menos 1x/més 43 (31,9) 92 (68.1) 135 (100) p=0,250
Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

Observou-se ainda que apenas 57 (14,2%) dos inquiridos sabe como notificar uma RAM

no Portal RAM.
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Apesar de reduzido, o conhecimento acerca do Portal RAM € maior para 0s inquiridos

na faixa etaria dos 40 aos 64 anos, residentes no Alentejo e que frequentam a farmécia

comunitaria pelo menos 1 vez por semana, mas a associacdo de variaveis nao tem significado

estatistico. Os inquiridos com maior nivel de escolaridade sdo também o0s que mais

frequentemente dizem saber como notificar uma RAM (%= 7,867; p=0,049) (tabela 4.19).

Tabela 4.19. Sabe como notificar no Portal RAM em funcéao das variaveis sociodemograficas.

Sabe notificar no Portal RAM?

Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

o . - _ Significancia
Variaveis Sociodemogréaficas Sim Né&o Total o
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
19 (13,5) 122 (86,5) 141 (100)
18-39 anos ¥ %=1,581;
27 (16,7) 135 (83,3) 162 (100)
40-64 anos p=0,454
11 (11,2) 87 (88,8) 98 (100) '
> 65 anos
Género
) 21 (14,4) 125 (85,6) 146 (100)
Masculino X2=1,689;
. 36 (14,2) 218 (85,8) 254 (100)
Feminino p=0,919
L 0(0,0) 1 (100) 1 (100) '
Prefiro ndo responder
Escolaridade
y . - ) 7 (10,0 63 (90,0) 70 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 1° 2° ciclo
) 4(7,7) 48 (92,3) 52 (100) X %=17867;
3°ciclo
. » . 17 (11,8) 127 (88,2) 144 (100) p=0,049
Ensino secundario ou nivel 111 '
) ) 27 (20,5) 105 (79,5) 132 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
. 6 (11,1) 48 (88,9) 54 (100)
Lisboa
) 6(21,4) 22 (78,6) 28 (100) X2=1,649;
Alentejo
34 (14,3) 204 (85,7) 238 (100) p=0,648
Algarve '
- ) 11 (13,6) 70 (86,4) 81 (100)
Regides Autonomas
Frequéncia com que se dirige a farmacia
comunitaria 12 (16,2) 62 (83,8) 74 (100)
¥ %=0,543;
Pelo menos 1x/semana 27 (14,4) 160 (85,6) 187 (100)
Pelo menos 1x/més 17 (12,6) 118 (87,4) 135 (100) p=0,762
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4.3. Comunicacdo de Suspeitas de RAM

Na figura 4.2 apresentam-se as fontes de informacéo sobre as RAM. Verifica-se que o
folheto informativo é a fonte mais utilizada (67,1%), seguindo-se o farmacéutico (49,6%), o
médico (44,4%) e a internet (30,4%). O enfermeiro e os familiares ou amigos sao as fontes com
menos procura, 15,5% e 9,7%, respetivamente.

Familiar ou Amigo
Médico
Enfermeiro

Farmacéutico

Fonte de Informacao

Internet

Folheto Informativo

o
=
o

20 30 40 50 60 70 80 90 100
%

Selecionou B N3o selecionou

Figura 4.2. Fontes de informagao sobre RAM.

Pareceu-nos importante aprofundar o conhecimento sobre o farmacéutico como fonte
de informacédo sobre RAM, pelo que se estudou a associacdo entre o farmacéutico como fonte

de informacéo e as variaveis sociodemograficas dos inquiridos.

E de salientar que a associag&o entre faixa etaria, 0 género, o estado civil, a escolaridade,
a area de residéncia e a situagdo perante o trabalho e farmacéutico como fonte de informacéo
ndo tem significado estatistico. Pelo contréario, afere-se que os inquiridos que vdo mais
frequentemente & farmacia comunitaria sdo 0s que mais indicam o farmacéutico como fonte de
informacao (y°=7,386; p=0,025) (tabela 4.20).

33



Tabela 4.20. Farmacéutico como fonte de informacdo em funcédo das variaveis sociodemograficas.

Farmacéutico como fonte de informacéo o )
L . - _ Significancia
Variaveis sociodemograficas Sim Né&o Total o
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
65 (46,1) 76 (53,9) 141 (100)
18-39 anos X 2=3,069;
89 (54,9) 73 (45,1) 162 (100)
40-64 anos p=0,216
45 (45,9) 53 (54,1) 98 (100) '
> 65 anos
Género
. 77 (52,7) 69 (47,3) 146 (100)
Masculino x2=1,810;
o 122 (48,0) 132 (52,0) 254 (100)
Feminino p=0,405
L 0 (0,0 1(100) 1 (100) '
Prefiro ndo responder
Estado civil
) 69 (51,1) 66 (48,9) 135 (100)
Solteiro x2=0,422;
- 99 (49,7) 100 (50,3) 199 (100)
Casado ou em Unido de Facto p=0,810
» o 31 (46,3) 36 (53,7) 67 (100) '
Viavo ou Divorciado
Escolaridade
B ) . . 36 (51,4) 34 (48,6) 70 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 1% 2° ciclo
2 cicl 21 (40,4) 31 (59,6) 52 (100) %2=1,998;
ciclo
_ - ) 73 (50,7) 71(49,3) 144 (100) p=0,573
Ensino secundério ou nivel I11 '
) ) 67 (50,8) 65 (49,2) 132 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
) 23 (42,6) 31(57,4) 54 (100)
Lisboa
) 14 (50,0) 14 (50,0) 28 (100) ¥ %=4,359;
Alentejo
128 (53,8) 110 (46,2) 238 (100) p=0,225
Algarve '
i 5 34 (42,0) 47 (58,0) 81 (100)
Regides Autdbnomas
Situacgdo perante o trabalho
Al 143 (52,8) 128 (47,2) 271 (100)
ivo
3(37,5) 5 (62,5) 8 (100) x2=3,117;
Desempregado
16 (42,1) 22 (57,9) 38 (100) p=0,374
Estudante '
34 (44,7) 42 (55,3) 76 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a farmécia
comunitaria 45 (60,8) 29 (39,2) 74 (100)
X2=7,386;
Pelo menos 1x/semana 95 (50,8) 92 (49,2) 187 (100)
Pelo menos 1x/més 56 (41,5) 79 (58,5) 135 (100) p=0,025
Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

Estudou-se a ocorréncia de RAM e observou-se que 124 inquiridos (30,9%) j& sofreram
uma RAM, 233 (58,1%) nunca sofreram uma RAM e 44 (11,0%) afirmaram n&o saber.

Quando estudamos a associagdo entre a ocorréncia de uma RAM e as variaveis
sociodemogréaficas dos inquiridos, verificou-se que ocorrerem mais frequentemente RAM entre

os individuos com 65 ou mais anos, com menor nivel de escolaridade, na regido do Alentejo,
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entre os reformados e aqueles que vao a farmacia mais frequentemente (pelo menos 1 vez por

més e pelo menos 1 vez por semana). A maioria das associa¢fes entre variaveis ndo apresentam

diferencas estatisticamente significativas, com excecdo da associacdo entre a frequéncia com

que os inquiridos se dirigem & farmacia e a ocorréncia de RAM (%= 10,119; p=0,038) (tabela

4.21).

Tabela 4.21. Ocorréncia de RAM em funcéo das variaveis sociodemogréficas.

Ja sentiu uma RAM?

Pelo menos 1x em 3/6/12 meses

o . - _ _ Significancia
Variaveis sociodemograficas Sim Né&o Né&o Sei Total o
estatistica
N (%) N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
37 (26,2) 85 (60,3) 19 (13,5) | 141 (100)
18-39 anos X %=17,469;
47 (29,0) | 100 (61,7) 15 (9,3) 162 (100)
40-64 anos p=0,113
40 (40,8) 48 (49,0) 10 (10,2) 98 (100) '
> 65 anos
Género
. 40 (27,4) 90 (61,6) 16 (11,0) | 146 (100)
Masculino X2=2,214;
o 84 (33,1) | 142(55,9) | 28(11,0) | 254 (100)
Feminino p=0,697
L 0(0,0) 1(100) 0 (0,0) 1 (100) '
Prefiro ndo responder
Estado civil
) 37 (27,4) 81 (60,0) 17 (12,6) | 135(100)
Solteiro X2=1,744;
. 66 (33,2) | 114 (57,3) 19 (9,5) 199 (100)
Casado ou em Unido de Facto p=0,783
» ) . 21 (31,3) 38 (56,7) 8(11,9) 67 (100) '
Viavo ou Divorciado
Escolaridade
; ) . ) 26 (37,1) 38 (54,3) 6 (8,6) 70 (100)
N&o completou o ensino basico ou tem o 1% 2° ciclo
2 cicl 18 (34,6) 25 (48,1) 9 (17,3) 52 (100) ¥ %=17,007;
ciclo
. » . 38 (26,4) 88 (61,1) 18 (12,5) | 144 (100) p=0,320
Ensino secundario ou nivel 111 '
. . 40 (30,3) 81 (61,4) 11 (8,3) 132 (100)
Ensino superior
Area de residéncia
Lish 16 (29,6) 34 (63,0) 4(7,4) 54 (100)
ishoa
. 10 (35,7) 15 (53,6) 3(10,7) 28 (100) X2=4,033;
Alentejo
75(31,5) | 132(55,5) | 31(13,0) 81 (100) p=0,672
Algarve '
- ] 23 (28,4) 52 (64,2) 6 (7,4) 238 (100)
Regibes Auténomas
Situacdo perante o trabalho
Al 77 (28,4) | 162(59,8) | 32(11,8) | 271(100)
ivo
3(37,5) 4 (50,0) 1(12,5) 8 (100) X2=5,401;
Desempregado
11 (28,9) 22 (57,9) 5(13,2) 38 (100) p=0,494
Estudante '
31 (40,8) 40 (52,6) 5 (6,6) 76 (100)
Reformado
Frequéncia com que se dirige a farmacia
comunitaria
25 (33,8) 44 (59,5) 5 (6,8) 74 (100) X 2=10,119;
Pelo menos 1x/semana
. 65 (34,8) | 106 (56,7) 16 (8,6) 187 (100) p=0,038
Pelo menos 1x/més '
32 (23,7) 80 (59,3) 23 (17,0) | 135(100)
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Dos 124 inquiridos que afirmaram jé ter sofrido uma RAM, 13 (10,5%) consultaram um
farmacéutico, 77 (62,1%) um médico, 9 (7,3%) um enfermeiro e 3 (2,4%) outro profissional de
salde. Podemos ainda referir que 42 (33,9%) interromperam a administracdo do(s)
medicamento(s) em causa, 8 (6,5%) mudaram para outro medicamento quimico e 6 (4,8%)
mudaram para medicamentos fitoterapicos. Para 9 (7,3%) dos inquiridos foi necessario tratar
os sintomas da reacdo com outro medicamento, enquanto para outros ndo foi necessaria
nenhuma alteracdo porque a reacao foi toleravel (18 (14,5%)), porque a reacdo resolveu-se sem

interferéncia de ninguém (13 (10,5%)) ou porgue ja sabia que a reacdo iria ocorrer (1 (0,8%)).

E de salientar que 12 (3,9%) dos inquiridos que interromperam a administracio do
medicamento suspeito de causar a RAM, 1 (0,3%) dos que mudaram para outro medicamento
quimico e 3 (1,0%) dos que mudaram para medicamentos fitoterapicos ndo consultaram um

profissional de salde.

Quanto & comunicacdo de RAM, apenas 83 (20,7%) inquiridos ja comunicaram. A
maioria dos inquiridos informou o médico e o farmacéutico, sendo o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia e outro profissional de satude os menos requisitados (tabela 4.22). O meio

de comunicacao mais utilizado foi a comunicacdo pessoal, seguindo-se o telefone (tabela 4.23).

Tabela 4.22. Como comunicou a RAM.

) Frequéncia Absoluta | Frequéncia Relativa
Como comunicou a RAM
N %
Sistema Nacional de Farmacovigilancia 1 1,2
Médico 71 85,5
Farmacéutico 16 19,3
Enfermeiro 11 13,3
Outro profissional de satde 3 3,6

Tabela 4.23. Meio de comunicagdo de RAM.

. L Frequéncia Absoluta | Frequéncia Relativa
Meio de comunica¢do de RAM

N %
Portal RAM 1 1,2
Correio 1 1,2
Telefone 4 4,8
Email 1 1,2
Comunicacéo pessoal 29 349

Ao analisar a tabela 4.24, constata-se que o0s inquiridos que disseram mais

frequentemente j& ter comunicado uma RAM foram os que tinham 65 ou mais anos, do género
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feminino, vitvos ou divorciados, reformados, que ndo completaram o ensino basico ou tem o
1°/ 2° ciclo, residentes no Alentejo e que assumiram frequentar mais vezes a farmécia
comunitaria. As diferencas encontradas tém significado estatistico no caso da associacdo com
a faixa etaria (x°=13,103; p=0,001), o estado civil (3 = 8,335; p=0,015) e a situagdo no trabalho
(x* = 9,453; p=0,024).

Tabela 4.24. Comunicacdo de RAM em funcéo das varidveis sociodemogréficas.

J& comunicou uma RAM?

o ) . _ Significancia
Variaveis sociodemogréficas Sim Né&o Total o
estatistica
N (%) N (%) N (%)
Faixa etaria
19 (135) | 122(86,5) | 141 (100)
18-39 anos X %=13,103;
32 (19,8) 130 (80,2) | 162 (100)
40-64 anos p=0,001
32 (32,7) 66 (67,3) 98 (100) '
> 65 anos
Género
_ 25(17,1) | 121(82,9) | 146 (100)
Masculino ¥ %=2,104;
. 58 (22,8) | 196 (77,2) | 254 (100)
Feminino p=0,349
L 0(0,0) 1 (100) 1 (100) '
Prefiro ndo responder
Estado civil
_ 19 (14,1) | 116(85,9) | 135 (100)
Solteiro ¥ %=8,335;
. 43 (21,6) 156 (78,4) | 199 (100)
Casado ou em Uniéo de Facto p=0,015

Ny o 21 (31,3) 46 (68,7) | 67 (100)
Vilvo ou Divorciado

Escolaridade
22 (31,4) 48 (68,6) 70 (100)

8(154) | 44(846) | 52(100) | y2=7,200;
29(20,1) | 115(79,9) | 144 (100) 0=0,066
22(16,7) | 110(83,3) | 132 (100)

N&o completou o ensino bésico ou tem o 1¢/ 2° ciclo
3 ciclo
Ensino secundério ou nivel 111

Ensino superior

Area de residéncia
11(20,4) | 43(79,6) | 54 (100)

Lisboa
. 8 (28,6) 20 (71,4) 28 (100) X?=1,297;
Alentejo
49 (20,6) 189 (79,4) | 238 (100) p=0,730
Algarve

N ] 15(185) | 66(815) | 81 (100)
Regides Auténomas

Situacdo perante o trabalho
49 (18,1) 222 (81,9) | 271 (100)

Ativo

2 (25,0) 6 (75,0) 8 (100) X2=9,453;
Desempregado

5(13,2) 33 (86,8) 38 (100) p=0,024
Estudante '

25 (32,9) 51 (67,1) 76 (100)
Reformado

Frequéncia com que se dirige a farmécia

comunitaria 21 (28,4) 53 (71,6) 74 (100) 2 4043
Pelo menos 1x/semana 41 (21,9) 146 (78,1) | 187 (100) K= A%
Pelo menos 1x/més 21(156) | 114(844) | 135(100) | P=0.084

Pelo menos 1x em 3/6/12 meses
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Dos 83 inquiridos que ja comunicaram uma RAM, apenas 59 especificaram quantas

vezes. Destes, 44 (53,0%) indicaram ter comunicado entre 1 e 2 vezes, 8 (9,6%) entre 3 e 4

vezes, e 4 (4,8%) mais de 4 vezes.

A questdo “Considera importante comunicar os efeitos adversos vivenciados ap6s a

toma do(s) medicamento(s)?”, 369 (92,0%) responderam que sim, 7 (1,7%) responderam que

nédo e 25 (6,2%) afirmaram ndo saber.

E de salientar que a maioria dos inquiridos considera importante informar os

profissionais de salde e/ou autoridades regulamentares sobre os efeitos adversos, sendo

igualmente importante a prevencao da recorréncia da reacdo em outras pessoas e a prevengao

de danos ao proprio (tabela 4.25). O motivo mais assinalado pela qual os inquiridos ndo

consideram importante comunicar uma RAM ¢ acreditar que todos os medicamentos tém

efeitos indesejaveis (tabela 4.26).

Tabela 4.25. Motivos para comunicar RAM.

Sim
Motivos para comunicar RAM Frequéncia Absoluta | Frequéncia Relativa
N %

Para evitar danos a si mesmo 210 56,9
Informar os profissionais de salde e/ou autoridades regulamentares 258 69.9
sobre 0 que 0 medicamento causou

Para ter a certeza de que o medicamento néo é falsificado 45 12,2
Para prevenir a recorréncia da reagdo em outras pessoas 220 59,6
Para garantir que a informacéo chega ao fabricante do medicamento 142 38,5
Outro

Para que exista informacéo disponivel sobre a RAM 2 0,5
Para retirar eventualmente medicamento do mercado 1 0,3

Tabela 4.26. Motivos para ndo comunicar RAM.

Sim
Motivos para ndo comunicar RAM Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa
N %

Acredito que todos os medicamentos tém efeitos indesejaveis 4 57,1
Presumo que o efeito desaparece assim que o tratamento terminar 1 14,3

Parei de tomar o medicamento e a reacdo parou, portanto ndo ha

necessidade de relatar 0 00

Efeito indesejavel descrito no folheto informativo 1 14,3

Vou informar na préxima consulta médica 0 0,0

Sem razdo 1 14,3
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5. Discussao

A farmacovigilancia é essencial para a seguranca dos medicamentos, uma vez que €é
responsavel pela “detecdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo de RAM e outros problemas
relacionados com o medicamento”(29). O papel ativo dos utentes no processo de notificagéo
de RAM tem alcangado grande relevéancia ao longo do tempo, a medida que se reconhece a
importancia das suas notificaces para o aprimoramento da avaliacdo da seguranca dos

medicamentos.

Todavia, a eficacia deste método de comunicacdo de RAM depende ndo s6 do
conhecimento dos utentes sobre farmacovigilancia e RAM, mas também das suas atitudes e

percecdo sobre a importancia da notificacao.

Tanto quanto € do nosso conhecimento, este estudo foi o primeiro realizado no Sul de
Portugal e Regifes Autonomas sobre os conhecimentos e atitudes dos utentes que frequentam
a farmacia comunitaria sobre farmacovigilancia e notificacio de RAM, e um dos poucos
realizados na Europa sob a tematica em foco. A aplicacdo de questionarios para preenchimento
com autoadministracdo permitiu o0 anonimato dos inquiridos, e consequentemente a obtencéo
de respostas mais sinceras. Adicionalmente, os inquiridos ndo foram expostos a influéncia dos

entrevistadores.

Desta forma foi possivel perceber o nivel de conhecimento e as atitudes dos utentes
sobre este tema, e obter informacg6es importantes para o desenvolvimento de estratégias que

incentivem a participacdo ativa e informada no processo de farmacovigilancia.

A discussao seguinte abordara os resultados obtidos sobre o conhecimento dos utentes
sobre farmacovigilancia e notificacdo de RAM, bem como as atitudes e percecdo da
importancia da comunicacdo de RAM. Os resultados serdo comparados com a literatura
existente, refletidas possiveis justificagfes e sugeridas ferramentas que permitem a educacéo
da populagéo sobre o tema, de forma a otimizar a notificacdo e a consequente seguranca dos

medicamentos.
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5.1. Conhecimentos Sobre Farmacovigilancia

No presente estudo, cerca de 35% dos participantes conhecem o termo
farmacovigilancia, tendo como fonte de informacdo os profissionais de saude (43,2%), a
televisdo (42,4%) e a internet (41,0%).

Os resultados obtidos em estudos anteriores diferem entre si. Um estudo na Lituania e
outro em Portugal apresentam resultados semelhantes para o nivel de conhecimento sobre

farmacovigilancia, mas nédo especificam as fontes de informacao (75,92).

Estudos realizados na Nigéria mostram que apenas 4% a 9% dos inquiridos ouviram
falar sobre farmacovigilancia, maioritariamente atraveés de redes sociais e meios de
comunicacdo, nomeadamente televisao e jornal ou radio, dependendo do estudo (76,91). Uma
possivel explicacdo para a discrepancia de resultados remete para a Nigéria ser um pais em
desenvolvimento, e, portanto, com um sistema de salde subdesenvolvido, sujeito a corrupgéao
e com caréncia de financiamento, instalacdes fisicas, profissionais de salde e formacéo sobre
farmacovigilancia. Deste modo, ha uma lacuna na comunicacéo entre os utentes, profissionais

de satde e o Centro Nacional de Farmacovigilancia (93,94).

Quanto a associacao entre a farmacovigilancia e as variaveis sociodemograficas, apenas

a associacdo com a escolaridade apresenta significancia estatistica no nosso estudo.

Na Nigéria, Lituania e Portugal foram obtidos resultados semelhantes, sendo que nestes
ultimos a idade também tem influéncia no conhecimento sobre farmacovigilancia. De forma
geral, estes estudos mostram que 0s utentes mais jovens e com mais habilitac6es literarias estdo
mais conscientes em relacdo a farmacovigilancia. A par dos aspetos referidos, torna-se
importante direcionar a educacao sobre farmacovigilancia para os utentes com mais idade ou
menos instruidos, de forma a colmatar a lacuna de conhecimento para estes individuos
(75,91,92).

A utilizacdo das redes sociais como fonte de informacdo sobre farmacovigilancia
aumenta para 0s participantes mais jovens (46,9%) e com maior escolaridade (ensino
secundario ou equivalente (51,2%) e ensino superior (33,3%)), 0 que € de esperar, uma vez que
a faixa etéaria dos 18 aos 39 anos tem a maior percentagem de inquiridos com o ensino

secundario ou nivel 111 (17,1%) e o ensino superior (17,1%).
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Uma investigacao realizada nos Estados Unidos avaliou a utilizagéo das redes sociais e
os aspetos que influenciam a sua utilizacdo em 2002 inquiridos. Concluiram que a medida que
a idade aumenta e a escolaridade diminui, menos o entrevistado utiliza as redes sociais,
justificando com a possibilidade de as pessoas mais instruidas desejarem mais informacéo e
tentarem encontra-la nas redes sociais. Estima ainda que 41,7% da populagéo europeia utiliza
o0 Facebook e que o Instagram € uma das redes sociais que mais cresceu na Europa em 2018 e
2019 (95). Todavia, a partilha facil de conteudos nas redes sociais leva a divulgacdo de
informacao sobre salde muitas vezes incorreta. Nestas situacdes, os profissionais de saude tém
um papel muito importante na identificagdo e correcdo destas ideias, com o intuito de
interromper o ciclo de desinformacéo e promover a informacao correta entre a populacéo (96).

Face ao exposto, as redes sociais podem funcionar como meios de divulgacdo de
informacdo e campanhas de sensibilizacdo sobre farmacovigilancia de forma a expandir o
conhecimento dos utentes, principalmente os mais jovens e com maiores niveis escolaridade
(97,98).

Relativamente ao jornal, € mais procurado como fonte de informacdo sobre

farmacovigilancia pelos homens com mais de 65 anos e reformados.

Um estudo realizado nos Estados Unidos analisou a relagdo da utilizagdo dos jornais
com a educacdo, o rendimento e a idade e encontrou uma correlacao significativa entre estas
variaveis. Concluiu que as pessoas com mais escolaridade, rendimento e idade tinham uma

maior probabilidade de serem leitores regulares de jornais (99).

De forma a abranger um grupo mais heterogéneo possivel de utentes, incluindo os mais
velhos que preferem materiais impressos, consideramos o jornal um meio valido para a

educacdo sobre farmacovigilancia (97).

No que se refere a educacao, ser estudante e um maior nivel de escolaridade parece estar
associado significativamente a referéncia da experiéncia educacional como fonte de informacéo
sobre farmacovigilancia. Parece haver cada vez mais divulgacéo de informacéao sobre saide no
meio escolar e a oportunidade de participar em palestras, o que permite aos estudantes ter uma
maior consciéncia sobre o tema (100). Podem ter estado incluidos no estudo estudantes na area
da saude, uma vez que nao foi especificada a area de estudo para os inquiridos cuja profissao

era ser estudante. Nas disciplinas do ensino superior, na area da saude, estdo inseridos
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contetdos curriculares sobre farmacovigilancia, que dao aos estudantes os conhecimentos base

necessarios para a pratica profissional (82).

Os inquiridos mais jovens sdo 0s que mais recorrem a Internet como fonte de informacéo
sobre farmacovigilancia. Pensamos ser esperado que assim seja, uma vez que esta geracédo de

jovens procura informagdo maioritariamente nesta rede (101).

No que respeita ao profissional de salde, este € mais procurado pelos inquiridos
reformados. Apesar de ndo haver uma relacdo estatistica entre as variaveis, é de salientar que
o0s inquiridos com mais de 65 anos, viuvos ou divorciados, residentes no Alentejo e que se
dirigem a farméacia comunitéria pelo menos uma vez por semana selecionaram na sua maioria
o profissional de satide como fonte de informac&o sobre farmacovigilancia. Tal situagdo podera
estar relacionada com a soliddo sentida por parte dos idosos. Em 2023, quase 55% dos
portugueses com 65 ou mais anos vivia sozinho, o que pode contribuir para este sentimento de
estar s6 (102,103). Estima-se que cerca de 1 em cada 4 idosos com mais de 60 anos sente
soliddo, sendo a prevaléncia maior nos paises mediterraneos e na Europa do Leste, onde se situa
Portugal (104).

O isolamento e a soliddo estdo associados a um maior risco de hipertensdo, doencas
cardiacas, obesidade e declinio fisico e cognitivo e os farmacéuticos tém as competéncias
necessarias e situa-se na posicao ideal para monitorizar estes doentes e prestar os cuidados de
salde necessarios, como medir a pressdo arterial, aconselhar estilos de vida saudaveis e
identificar problemas relacionados com medicamentos, problemas nutricionais e sociais,
ajudando os doentes a identificar recursos comunitarios e a envolverem-se na prescri¢do social
(102,105,106).

Acreditamos ainda que os idosos tendem a visitar mais os profissionais de saide, como
médicos e farmacéuticos, devido ao aumento do cuidado com a sua salde que requer a medida
que envelhecemos. As doencas cronicas e 0 risco de novas doengas exigem um
acompanhamento por parte dos profissionais de saude de forma a realizarem-se medidas
preventivas como vacinaces e rastreios, e tranquilizar os utentes da evolucdo da doenca (107).
Complementarmente, o farmacéutico auxilia na gestdo do regime posologico dos
medicamentos, em especial nos idosos polimedicados, e na prevengéo de RAM, contribuindo

assim para o conhecimento sobre farmacovigilancia por parte dos idosos (108,109).
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5.2. Conhecimento sobre RAM e a sua notificacdo

No que diz respeito a RAM, 65,6% dos inquiridos sabe o seu significado, a semelhanca
do que se observa nos estudos realizados na China e na Lituania (72,75) Contrariamente, na

Nigéria e Gana h& um menor conhecimento sobre RAM (90,91).

E interessante verificar que, tal como no nosso estudo, os inquiridos mais jovens e com
maior nivel de escolaridade apresentam um maior conhecimento sobre esta defini¢do, enquanto
os idosos, com menos habilitacdes literarias sdo os que tém menos conhecimento sobre o
assunto (72,90,91,110).

A maioria dos utentes com 65 anos ou mais tem multiplas comorbilidades, apresenta
alteracdes na farmacocinética e na farmacodindmica relacionadas com a idade e sao
polimedicados e, portanto, estdo particularmente suscetiveis a RAM (111). Em simultaneo, o0s
utentes com menos habilitagfes literarias tém menos conhecimento sobre RAM, dificuldade
em aceder a informac&o sobre saude e em aprender de forma independente (72,75,112). A par
dos aspetos referidos, a literacia no tema deve ser melhorada essencialmente nos utentes mais
velhos e com menos habilitacdes literarias, através de vocabulario simples e adequado para as

caracteristicas destes utentes (113,114).

Quanto a RAM grave, a maioria (85,5%) dos inquiridos assinalou pelo menos uma
opcéo correta. Resultados semelhantes foram obtidos num dos estudos realizados na Nigéria
(76), enquanto noutro o valor foi reduzido a metade (91). Esta discrepancia pode estar

relacionada com as diferentes areas do pais abrangidas pelo estudo.

Apb6s a andlise dos resultados, verifica-se que 63,6% e 29,7% dos inquiridos
reconhecem o farmacéutico e o utente como notificadores, respetivamente. Em estudos
semelhantes, observa-se um menor conhecimento do farmacéutico como notificador, no

entanto, a maioria dos inquiridos sabem que os préprios podem notificar (75,115).

O farmacéutico esta proximo do utente a partir da dispensa do medicamento e durante
todo o periodo que se segue, tendo a responsabilidade de detetar e monitorizar RAM (87,116).
Apesar do reconhecimento do farmacéutico como notificador de RAM e destes ocuparem o
segundo lugar entre os profissionais de salde que mais reportam, ainda € evidente a

subnotificacdo por parte dos farmacéuticos portugueses (87,117).
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Desde 2012 que é possivel a notificacdo direta no portal RAM por parte dos utentes
(56). Contudo, os utentes tendem a comunicar as suspeitas de RAM ao médico e/ou ao
farmacéutico, sobretudo quando as RAM séo graves ou estdo preocupados com os sintomas, ao

invés de notificar diretamente online (92).

O nivel de escolaridade influencia positivamente o reconhecimento do farmacéutico e
do utente como possiveis notificadores. Adicionalmente, a percentagem dos utentes que sabem
que podem notificar uma suspeita de RAM diminui com a idade. Foram obtidas conclus6es

semelhantes no estudo liderado por Agne Valinciute et al. (75).

No nosso estudo, constatamos que dos 14,2% inquiridos que sabem como notificar no
Portal RAM, a maioria tem um maior nivel de escolaridade. E interessante verificar que os
inquiridos entre os 40 e 64 anos e que frequentam a farméacia comunitaria pelo menos uma vez
por semana tém um maior conhecimento sobre como notificar no Portal RAM, ainda que a

associacao nao tenha significado estatistico.

Verificamos, em estudos realizados em Gana e em Portugal, que a maioria dos utentes
ndo conhecia o sistema de notificacdo do seu pais. De forma que os utentes percebam a
importancia da utilizacdo destes meios de notificacdo e sejam capazes de os utilizar, seria
benéfico aumentar a sensibilizacdo dos utentes para o Sistema Nacional de Farmacovigilancia,

em particular para o método de notificacao de suspeitas de RAM (59,90).

5.3.  Comunicacao de Suspeitas de RAM

Neste estudo constatou-se que o folheto informativo, o farmacéutico, o médico e a
Internet sdo as fontes mais procuradas para a obtencdo de informacdo sobre RAM. Outros

estudos apresentaram conclusdes concordantes (75,91).

Um estudo realizado na Lituania, através de entrevistas aos utentes, inferiu que a
maioria dos participantes leu o folheto informativo, no entanto, alguns consideraram as
informagdes assustadores e dificeis de entender. Ainda, alguns participantes afirmaram ter
guardado o folheto informativo e leram apenas quando suspeitaram de estar a sentir uma RAM.
Adicionalmente, e contrariamente ao verificado no nosso estudo, os participantes manifestaram
maior confianga nos farmacéuticos como fonte de informagdo sobre os medicamentos

comparativamente com os médicos (118).
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E de salientar que, no nosso estudo, os inquiridos que se deslocam & farmécia

comunitaria com maior frequéncia sdo os que mais consultam o farmacéutico.

Cerca de 40% dos inquiridos neste estudo ja sofreram uma RAM. Apesar das
associacOes entre variaveis ndo apresentarem diferencas estatisticamente significativas, com
excecdo da associacdo entre a frequéncia com que os inquiridos se dirigem a farmécia e a
ocorréncia de RAM, é interessante verificar que ocorreram mais frequentemente entre os
individuos com 65 ou mais anos, com menor nivel de escolaridade, na regido do Alentejo, entre
os reformados e aqueles que vao a farméacia mais frequentemente (pelo menos 1 vez por més e
pelo menos 1 vez por semana). Acreditamos que se deva a populacdo residente no Alentejo ser
mais envelhecida e, portanto, reformados, com menos habilitacGes literarias e que se deslocam
mais vezes a farmacia comunitaria. Dado que os idosos tém mais comorbilidades e
consequentemente sdo polimedicados, ttm uma maior probabilidade de sofrer interacdes
medicamentosas e RAM (119). Novamente damos énfase a importancia do farmacéutico na
validacdo da terapéutica e no ato de dispensa informado (108).

Apds a ocorréncia de RAM, um numero elevado de inquiridos consultou o médico
(62,1%) e/ou o farmacéutico (10,5%). Acreditamos que estes valores mostram a confianca
nestes profissionais de saude para resolver problemas relacionados com o medicamento. No
entanto, é de salientar que 3,9% dos inquiridos que interromperam a administracdo do
medicamento suspeito de causar a RAM, 0,3% dos que mudaram para outro medicamento
quimico e 1,0% dos que mudaram para medicamentos fitoterapicos ndo consultaram um
profissional de salde. Embora a automedicacdo possa trazer beneficios para a saide do utente,
pode também acarretar riscos, principalmente para grupos de risco. Assim sendo, torna-se

necessario instruir os utentes para a administracdo segura dos medicamentos (120).

No nosso estudo, apenas 20,7% dos inquiridos afirmou ja ter comunicado uma RAM,
tendo a maioria comunicado ao médico (85,5%) e ao farmacéutico (19,3%), através
essencialmente de interacdo direta (34,9%). Nota-se que nem todos 0s inquiridos que
mencionaram ter contactado com um profissional de saide afirmaram ter comunicado uma
RAM. Acreditamos que alguns dos inquiridos tiveram uma percecdo diferente do conceito

comunicar.
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A literatura menciona valores de ocorréncia de RAM entre 14,1% e 57,6% dos
inquiridos, sendo que 7,6% a 83,1% comunicaram, essencialmente ao médico e ao farmacéutico
(75,76,89,91,92,121).

Um estudo na Lituania demonstrou que os utentes tendem a comunicar suspeitas de
RAM ao médico porque necessitam da sua confirmagdo, uma vez que associam o medico a
problemas de satde. Por outro lado, o farmacéutico é considerado uma fonte de informagéo

sobre o medicamento (75,118).

Os valores obtidos no presente estudo sobre a comunicacdo de RAM indicam que a
idade, o estado civil e a situacdo perante o trabalho influenciam este parametro. Os inquiridos

com mais de 65 anos, vilvos ou divorciados e reformados sdo 0s que mais comunicaram.

Uma investigacdo conduzida por Agne Valinciute et al., também considerou que 0s
utentes mais velhos tendem a comunicar com mais frequéncia comparando com 0s mais jovens
(75). Tal situacao pode estar relacionada com os inquiridos com 65 ou mais anos frequentarem
mais vezes o0 médico e a farmécia comunitéria, o que esta de acordo com os resultados obtidos
sobre 0 médico e o farmacéutico serem a quem o0s inquiridos mais comunicam (75). Em
oposicao, verificou-se no estudo liderado por Rasaq Adisa et al. que os inquiridos casados,
entre 0s 18 e 40 anos estavam entre os que mais comunicavam (91).

O facto do Portal RAM ter sido um dos meios de comunicagdo menos utilizado (1,2%),
estad em concordancia com a falta de conhecimento sobre este meio anteriormente referida. Pode
ainda estar relacionado com o facto de os inquiridos com mais de 65 anos terem sido 0s que
mais comunicaram suspeitas de RAM e ndo terem tanta facilidade na utilizacdo de plataformas
online (122,123).

A maioria (92,0%) dos inquiridos considera importante comunicar RAM, para informar
os profissionais de salde e/ou autoridades regulamentares sobre os efeitos adversos (69,9%),
prevenir a recorréncia da reacdo em outras pessoas (56,9%) e danos ao préprio (56,9%). Pelo
contrario, 1,7% dos inquiridos ndo acha importante comunicar, uma vez que todos 0S
medicamentos tém efeitos indesejaveis (57,1%), presumem que o efeito desaparega assim que
0 tratamento terminar (14,3%), RAM descrita no folheto informativo (14,3%). Estudos
confirmam os resultados obtidos (76,89,90,110,121).
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5.4. Limitacdes

Apesar das importantes informacdes obtidos no estudo, é necessario considerar
possiveis limitacfes. Uma das limitacGes remete para o nimero pequeno da amostra e a propria
metodologia da recolha de dados, que pode ndo ser representativo da populacdo que se
pretendeu estudar. Contudo, conseguiu-se uma amostra de diferentes regides do pais, 0 que

contribuiu para uma maior heterogeneidade.

Outro ponto prende-se com o facto de, para estudantes, ndo ter sido identificada a area
de estudo, podendo o nosso estudo apresentar dados de estudantes na &rea da salde,

contribuindo para o enviesamento de respostas.

O questionario foi sujeito a pré-teste com o intuito de verificar se era de facil
compreensdo e se ndo havia termos ambiguos, no entanto, os inquiridos tém niveis diferentes
de educacéo e cultura, pelo que as questdes podem ter sido interpretadas de forma diferente do
pretendido, o que resultard em respostas enviesadas.

6. Conclusdes

A monitorizacdo eficaz da seguranca dos medicamentos depende da contribuicdo dos
utentes na notificacdo de suspeitas de RAM. Com este estudo foi possivel avaliar o
conhecimento e atitudes dos utentes que frequentam a farmacia comunitaria sobre a

farmacovigilancia e a notificacdo de RAM.

Apesar das limitagdes inerentes ao estudo, consideramos que o0s resultados obtidos
permitem criar uma ideia sobre como os utentes pensam e agem em relacdo a tematica em
estudo. Assim, torna-se possivel perceber a necessidade de intervencdo de forma a aumentar o

conhecimento e melhorar a pratica de notificacdo de suspeitas de RAM.

Salienta-se que a maioria dos inquiridos ndo tém conhecimento sobre

farmacovigilancia, mas sabem sobre RAM, como se verifica em outros paises desenvolvidos.

Importa referir que s@o poucos os utentes que sabem que podem notificar uma suspeita

de RAM e séo ainda menos os que sabem notificar no Portal RAM.
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De uma forma geral, a idade e os niveis de escolaridade influenciam o conhecimento
sobre RAM, sendo que os inquiridos mais jovens e com mais habilitacdes literarias tém um

maior conhecimento.

A maioria dos inquiridos considera importante comunicar uma RAM e fa-lo

essencialmente através do médico e/ou do farmacéutico.

Torna-se necessario aumentar a consciencializacdo para a notificacdo de suspeitas de
RAM, de forma a manter uma utilizacédo eficaz e segura dos medicamentos. Desta forma, deve

ser promovida a notificagdo no Portal RAM junto dos utentes.

O farmacéutico tem um papel fulcral na educacdo, uma vez que tem a possibilidade de
interagir diretamente com o utente (forma preferencial de comunicacdo) e deve mostrar-se
disponiveis para auxiliar nos casos em que o reporte autbnomo seja complicado de se realizar.
Adicionalmente, a internet pode ser aliada na divulgacdo de informacdo, essencialmente para

0S mais jovens.
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AnNexos

Anexo 1 — Questionario.

@ UAlg

UNIVERSIDADE DO ALGARVE
Estimado(a) Utente,
No dmbito da Dissertagdo de Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Ciéncias e
Techologia da Universidade do Algarve, pretende-se conduzir um estudo com o tema
“Farmacovigildncia - Conhecimentos e Atitudes dos Utentes que Frequentam a Farmacia
Comunitaria”.
Este questionario é de autopreenchimento, de resposta voluntdria, andnima e confidencial.
Destina-se a utentes que frequentem as farmacias comunitarias das regides de Lishoa e Vale do
Tejo, Alentejo, Algarve e Arquipélagos (Acores e Madeira), de idade igual ou superior a 18 anos.
A sua opinido € muito importante para este estudo. Obrigado pela sua colaboracdo.

Questionario
w

Nas questtes de opgio, assinale com um “x” a sua resposta.
Seccdo A — Dados Sociodemograficos

1. Idade 2. Sexo: 3. Estado civil:
(em anos): O Feminino O Solteiro O Viavo
O Masculino O Casado/Unido O Divorciado
O Prefiro ndo responder de Facto
4. HabilitagOes literarias: 5. Municipio e
O 1.2 Ciclo do ensino bésico (4.2 ano) Localidade de
O 2.2 Ciclo do ensino basico (6.2 ano) residéncia:
O 3.2 Ciclo do ensino basico (9.2 ano)
O Ensino secundario (12.2 ano)
O Curso Tecnoldgico / Profissional / Qutros (Nivel 111}
O Ensino Superior (Licenciatura / Mestrado / Doutoramento)
O Sabe ler e escrever sem diploma
O Ndo sabe ler nem escrever
6. Profissdo: 7. Qual a frequéncia com que se dirige a farméacia comunitaria?
O Pelo menos uma vez por semana
O Pelo menos uma vez por més
O Pelo menos uma vez a cada 3 meses
O Pelo menos uma vez a cada 6 meses
O Pelo menos uma vez por ano

Seccdo B — Conhecimento sobre Farmacovigilancia e notificagdo de suspeitas de reagbes
adversas a medicamentos (RAM)

8. Ja ouviu falar sobre farmacovigilancia? O Sim O Nio

8.1. Caso tenha respondido “Sim"” na questdo 8, por favor especifique a(s) fonte(s) de

informacédo:
O Redes O Jornal O Experiéncia O OQutro. 8.1.1. Qual?
sociais O Radio educacional
O Televisdo O Internet O Profissional

de sadde




9. O que entende por reacdo adversa a um medicamento (RAM)? (assinale apenas uma opgéo)
O Qualquer efeito de um medicamento apds a sua toma
O Reacdo inesperada ou indesejada apds tomar um medicamento
O Reacdo esperada de um medicamento apds a sua toma

O Nao sei

10. Reacdo adversa grave ao medicamento significa (pode selecionar mais do que uma opcao):
Reacdo que resulta em hospitalizagdo ou o seu prolongamento

Reacdo que conduza a morte ou ponha a vida em risco

Reacdo ligeira ou ligeiramente desconfortavel

Reacdo que é prejudicial o suficiente para interferir nas atividades diarias

Reacdo que provoca incapacidade, permanente ou temporaria

Reacdo que envolva uma anomalia congénita (a nascenca)

OoooooOonoan

Reacdo que é desconfortavel, mas ndo impede a realizacdo das atividades diarias

O Nao sei

11. Quem pode notificar uma suspeita de reacdo adversa a um medicamento (RAM)? (pode
selecionar mais do que uma opgdo)

O Médico O Inddstria Farmacéutica O Utente ou cuidador
O Enfermeiro O OQutro profissional de O Instituigbes de salide
O Farmacéutico satde O Maosei

12. Sabe como notificar uma reacdo adversa a um medicamento no Portal de notificagdo de
suspeitas de reacdes adversas a medicamentos (Portal RAM)?

O Sim O Nao

Secgdo C - Comunicacdo de suspeitas de reagoes adversas a medicamentos (RAM)

13. Selecione a(s) sua(s) fonte(s) de informacao acerca de reactes adversas a medicamentos.
O Folheto informativo O Internet O Outro. 13.1. Por
O Farmacéutico O Enfermeiro favor, especifique:

O Meédico O Familiar/amigo

14. Ja sofreu uma reacdo adversa apds tomar um medicamento?

O Sim O Nio O Niosei

14.1. Caso tenha respondido “Sim” na questdo 14, que medida(s) adotou?

O Consultou um farmacéutico O Nédo fezr nada porque a reagdo se

Consultou um médico resolveu sozinha

Consultou um enfermeiro O Usou outro medicamento para tratar os

a
O : -
o . sintomas da reacdo
O Consultou outro profissional de saide

- Mudou para medicamentos

Interrompeu a administracdo do(s) fitoterapicos/tradicionais

medicamento(s)

O

. . Mudou para outro medicamento
O Néo fez nada porgue a reacdo foi

toleravel Outro. 14.1.1. Por favor, especifique:
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15. Ja comunicou alguma suspeita de reacdo adversa a um medicamento (RAM)?

O Sim O Né&o

15.1. Caso tenha respondido “Sim” & questdo 15, por favor selecione:

a) Como comunicou: b) Meio utilizado:
O Informou o Sistema MNacional de O Portal de notificacdo de
Farmacovigilancia suspeitas de reacbes adversas
O Informou o médico a medicamentos (Portal RAM)
O Informou o farmacéutico O Correio
O Informou o enfermeiro O Telefone
O Informou outro profissional de satde O Email

O Comunicacdo pessoal

15.2. Caso tenha respondido “Sim” na questdo 15, por favor especifique quantas:

16. Considera importante comunicar os efeitos adversos vivenciados apods a toma dol(s).

i ?
medicamento(s) O Sim O Nio O Nio sei

o d

O ooao

16.1. Caso tenha respondido “Sim” na questdo 16, selecione o(s) motivo(s) para comunicar:

Para evitar danos a si mesmo

Informar os profissionais de salde ef/ou autoridades regulamentares sobre o que o
medicamento causou

Para ter certeza de que 0 medicamento nado é falsificado

Para prevenir a recorréncia da reacdo em outras pessoas

Para garantir que a informacdo chega ao fabricante do medicamento
Outro. 16.1.2. Qual?

O 0Oo0o0oooaod

16.2. Caso tenha respondido “Nao

[TT]

na questdo 16, selecione o(s) motivo(s) para ndo comunicar:

Acredito que todos os medicamentos tém efeitos indesejaveis

Presumo que o efeito desaparece assim que o tratamento terminar

Parei de tomar o medicamento e a reacdo parou, portanto ndo ha necessidade de relatar
Efeito indesejavel descrito no folheto informativo

Vou informar na proxima consulta médica

Sem razdo

Outro. 16.2.1. Qual:

Chegou ao fim do questionario.

A equipa de investigacdo agradece o tempo gue dispensou colaborando neste estudo.
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Anexo 2 — Consentimento Informado.

@ UAlg

UNIVERSIDADE DO ALGARVE

Farmacovigilancia - Conhecimentos e Atitudes dos Utentes que Frequentam a Farmacia
Comunitaria

CONSENTIMENTO INFORMADO

Gostariamos de convida-lo(a) a participar neste estudo que tem como objetivo avaliar o
conhecimento e atitudes dos utentes que frequentam a farmacia comunitaria sobre a
Farmacovigilancia e a notificacdo de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos (RAM). A
equipa de investigacio é constituida pelos Professores da Universidade do Algarve Isabel
Ramalhinho e Jaime Conceig3o e pela licenciada Bia Resendes.

A sua colaborac8o n3o lhe trard nenhum beneficio direto, apenas a satisfagdo pessoal de estar a
contribuir para o estudo. A participagio neste estudo envolvera o preenchimento de um
questiondrio que deve demorar em média 5 minutos.

A sua participagdo € voluntaria e salienta-se que tem o direito de retirar o seu consentimento
para a participagdo no estudo por qualquer motivo, em qualguer momento sem que tenha de
justificar a sua decis3o, e sem qualquer consequéncia para si.

A sua participagdo neste projeto ndo tem qualquer custo associado.

De acordo com a legislagdo em vigor e as Normas da Comissdo Nacional de Protegdo de Dados
(CNPD; Deliberagio n.2 1704/2015, de 22 de outubro, e Decreto-Lei n.2 67/1998, de 18 de
margo), e segundo os termos exigidos pelo Regulamento Geral sobre a Prote¢do de
Dados (RGPD; Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril
de 2016) esta garantida a confidencialidade dos seus dados e estes ndo serdo tornados publicos.

Os dados recolhidos no a@mbito deste estudo destinam-se apenas a serem processados
estatisticamente para fins de investigacio cientifica.

Em caso de duvida sobre os direitos do participante, devera contactar Bia Resendes através do
e-mail a69070@ualg.pt ou do nimero de telemdvel 969223147,

Agradecemos, desde ja, a sua atengdo e eventual colaboracio!

Esta disposto a participar neste estudo com base no objetivo descrito?

Ao selecionar “Sim” e prosseguir para a proxima pagina, estara a concordar com o
processamento das informag8es fornecidas para os fins anteriormente descritos.
Por favor, selecione:

O SIM, desejo participar no estudo e confirmo o meu consentimento para a recolha,
retengdo e uso de meus dados pessoais conforme descrito acima.

O NAO, nio quero participar neste estudo. (A PARTICIPACAO TERMINA AQUI)

(Assinatura do utente) (Assinatura do colaborador responsavel)

Data: _ /  /
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