PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

RESOLUCAO SESA N° 062/2013
(Publicada no Diario Oficial do Estado n° 8890, de 01/02/13)

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando da atribui¢do que lhe confere

o Art. 45, Inciso XIV, da Lei Estadual n°® 8.485 de 03 de junho de 1987 e o artigo 9°, Inciso
XV e XVI, do Decreto Estadual n® 2.270 de 11 de janeiro de 1988 e,

considerando o disposto nos artigos 4, 6, 15, 17, 21, 24, 33, 44, 55 e 56 da Lei n° 5.991de
17 de dezembro de 1973;

considerando o disposto nos artigos 14, 15, 16, 27 e 58 do Decreto n°® 74.170 de 10 de
junho de 1974;

considerando o disposto na Lei Estadual n° 13.331 de 23 de novembro de 2001, em
especial o contido nos artigos 12 (Incisos IX, XII, XIII) e 38;

considerando o disposto no Decreto Estadual n® 5.711 de 23 de maio de 2002, em
especial o contido nos artigos 10, 445 (Inciso I), 457, 458, 459, 460 e 577,

considerando o disposto na Lei Estadual n® 17.051 de 23 de janeiro de 2012, em especial
o contido no pardgrafo dnico do artigo 2°

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de Vigilancia
Sanitéria e de prevencdo a satde da populagao,

RESOLVE:

Artigo 1° Aprovar Norma Técnica conforme Anexo I, para definir a forma e o contetido das
bulas magistrais conforme determinado no pardgrafo unico do artigo 2° da Lei 17.051/2012,
bem como os modelos de Bulas Magistrais constantes nos Anexos II, III, IV, V e as
Orientacdes sobre as formatacdes do Anexo VI.

Artigo 2° As abrangéncias desta resolucdo sao os estabelecimentos farmacéuticos — farmacias
que manipulam medicamentos para uso humano.

Artigo 3° A execucgdo da presente Norma Técnica serd competéncia dos 6rgios Estaduais e
Municipais de Vigilancia Sanitéria do Sistema Unico Saide no Parand.
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Artigo 4° A farmécia tem 180 (cento e oitenta) dias para atender a presente Resolugao.

Artigo 5° O ndo cumprimento dos dispositivos desta Resolu¢@o e sua Norma Técnica implicara
na aplicacdo das penalidades previstas na Lei Estadual n° 13.331 de 23 de novembro de 2001,
Decreto Estadual n® 5.711 de 23 de maio de 2002 e/ou legislacdo especifica Estadual ou
Municipal que venha a substitui-las.

Artigo 6° Esta resolugdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicoes

em contrario.

Curitiba, 31 de janeiro de 2013.

Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Saade

* Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial



PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

ANEXO I DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013

NORMA TECNICA QUE REGULAMENTA AS BULAS MAGISTRAIS
DE ESTABELECIMENTOS FARMA CEUTICOS

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

Artigo 1°. Para efeitos da presente Norma Técnica, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I. ASSISTENCIA FARMACEUTICA: conjunto de a¢des e servicos relacionados com o
medicamento, destinado a apoiar as acdes de saide demandadas por uma comunidade.
Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservacao e o controle de qualidade, a seguranca e a eficdcia terapéutica
dos medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliagdo da utilizacdo, a obten¢do e a
difusdo de informacao sobre medicamentos e a educa¢do permanente dos profissionais
de satde, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.

II. BULA MAGISTRAL: conjunto de orientacdes farmacéuticas impressas, de forma
separada, que devem acompanhar o medicamento manipulado, observado o disposto
na Lei n° 17.051/2012.

III. DISPENSACAO: ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais
medicamentos a um paciente, geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta
o paciente sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da
orientagcdo, entre outros, a €nfase ao cumprimento da dosagem, a influéncia dos
alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reacdes adversas
potenciais e as condi¢des de conservacdo dos produtos.

IV. DISPONIBILIZACAO: ato de fornecer a bula magistral quando da dispensacio de
medicamentos manipulados, em papel ou por meio eletronico. Quando a disponibilizagdo
for por meio eletronico deve-se ter a comprovagao da opg¢ao eletronica por parte do
paciente ou seu responsavel ou do estabelecimento hospitalar ou congénere solicitante.
O arquivamento da comprovacdo da autorizagdo pode ser também por arquivos
eletronicos, ndo havendo necessidade de impressao destes arquivos. O armazenamento
deve ser pelo periodo minimo de dois anos.

V. FARMACEUTICO: principal responsivel pelo funcionamento do estabelecimento
farmacéutico, como determina a Lei Federal n° 5.991/73 e legislacdo especifica do
Conselho Federal de Farmécia. Estard obrigatoriamente sob sua responsabilidade a
supervisao e coordenacdo de todos os servicos técnicos do estabelecimento que a ele
fiquem hierarquicamente subordinados. Sua fun¢cdo compreende o gerenciamento da
disponibilidade do medicamento, atendimento ao usudrio, promoc¢do da economia,
eficiéncia e cooperagdo com a equipe de saude.
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FRASES DE ALERTA: frases que visam dar destaque a adverténcias, precaucdes e
contraindicacOes criticas para prevenir agravos a saude.

INTERACAO MEDICAMENTOSA: resposta farmacolégica ou clinica, causada
pela interacdo de medicamento-medicamento, medicamento-alimento, medicamento-
substancia quimica, medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial, medicamento-
planta medicinal e/ou medicamento-doenca, cujo resultado final pode ser a alteracdo
dos efeitos desejados ou a ocorréncia de eventos adversos.

MEDICAMENTO: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilética, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

MEDICAMENTO MAGISTRAL: todo medicamento cuja prescricdo pormenoriza a
composicdo, a forma farmacéutica e a posologia. E preparado na farmécia, por um
profissional farmacéutico habilitado ou sob sua supervisdo direta em que estd estabelecida
a relagdo prescritor-farmacéutico-usudrio e destinado a um usudrio individualizado.

PREPARACAOQ: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado,
compreendendo a avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulacio, fracionamento de
substancias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e conservacao das preparagdes.

PREPARACAO OFICINAL: ¢ aquela preparada na farmdcia, cuja férmula esteja
inscrita no Formulario Nacional ou em Formuldrios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA.

PRESCRICAO: ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a
respectiva dosagem e duracdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a
elaboragdo de uma receita.

PRESCRITOR: profissional de satde habilitado para definir o medicamento a ser usado.

PRODUTO MAGISTRAL": ¢ aquele obtido em Farmdcias aplicando-se as Boas
Préticas de Manipulacdo (BPM), a partir de: prescri¢cdes de profissionais habilitados
ou indicagdo pelo Formuldrio Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2* edi¢ao, pelo
farmacéutico® e solicitagdo de compra3, dispensados ao usudrio ou a seu responsavel e
que estabelece uma relacdo prescritor-farmacéutico-usudrio.

L. Medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos e nutricionais,
para diagnéstico ou uso em procedimentos médicos, odontoldgicos e outros
manipulados pela Farmécia, até a sua dispensacao.

2 Indicacao feita pelo farmacéutico, para produtos magistrais sem necessidade
de prescri¢do médica.

. Solicitagao de compra (assinada pelo responsavel técnico do estabelecimento
solicitante) — feita para produtos magistrais usados em clinicas, centros
cirurgicos, hospitais, ambulatdrios, laboratérios, entre outros, em conformidade
com a RDC n° 67/2007 e suas respectivas atualizacdes.
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RASTREABILIDADE: propriedade do resultado de uma medic¢ao ou do valor de um
padrdo estar relacionado a referéncias estabelecidas, geralmente a padrdes nacionais
ou internacionais, através de uma cadeia continua de comparagdes, todas tendo
incertezas estabelecidas.

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS: qualquer resposta a um medicamento
que seja prejudicial, ndo intencional e que ocorra nas doses normalmente utilizadas,
em seres humanos, para profilaxia, diagndstico e tratamento de doencgas ou para a
modificagdo de uma funcao fisioldgica.

RECEITA: prescricao escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulacao
magistral ou de produto industrializado.

RESTRICAO DE USO: limitagio de uso de um medicamento quanto & populacio
alvo, podendo ser para uso pediétrico, para uso adulto ou para uso adulto e pediatrico.

ROTULO: é a identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalque, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltérios ou qualquer outro material de acondicionamento.
Os roétulos possuem dimensdes apropriadas e devem ser redigidos de modo a facilitar o
entendimento do consumidor. A confeccdo dos rétulos deve obedecer aos padrdes
determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS: processo que compreende a prescri¢do
apropriada; a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a dispensacdo em
condi¢des adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no
periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade.

USUARIO: aquele que fard uso do produto magistral.

CAPITULO II
DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS

Artigo 2°. Quanto a forma, as bulas magistrais devem:

L.

IL.

I1I.

IV.

Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser Times New Roman, Georgia, Arial,
Verdana e/ou Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de 10 pt (dez pontos),
nao-condensada e ndo expandida;

Apresentar texto com espagamento entre linhas de 04 pt (quatro pontos) a mais que o
tamanho da fonte, sendo assim o minimo 14 pt (quatorze pontos);

Apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm (oitenta milimetros) de largura,
com espago entre as colunas de 10 mm (dez milimetros);

Apresentar espaco entre pardgrafos do texto de no minimo 07 pt (sete pontos);
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Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo, com margens esquerda e direita de
no minimo 20 mm;

Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos em forma de perguntas e os itens
da bula, numerados, deixando os titulos sempre juntos aos seus textos;

Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto e um titulo, aumentando assim a entrelinha
para melhor visualizacdo dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no inicio da coluna;

Utilizar texto sublinhado e itdlico apenas para nomes cientificos;

Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo permita a visualizacdo da
impressdo no verso da piagina quando a bula estiver sobre uma superficie.

§1°. Para a impressdo de bulas magistrais alopaticas e/ou homeopdticas para usudrios com
limita¢des visuais, estas devem atender aos itens acima, diferenciando-se em:

L.

IL.

II1.

Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman, Georgia, Arial, Verdana e/ou
Trebuchet, sendo recomendado o tamanho minimo de 18 pt (dezoito pontos);

Apresentar texto com espagamento entre linhas no minimo de 04 pt (quatro pontos) a
mais que o tamanho da fonte, sendo assim o minimo de 22 pt (vinte e dois pontos);
exceto para o item de Identificacdo do Produto que deve ter o tamanho da fonte de 14 pt
(quatorze pontos).

Apresentar o texto corrido sem colunas, conforme anexos III e/ou IV.

§2°. Para a disponibilizacdo da bula em meio eletrénico, o arquivo digital deve ser em
formato fechado, sendo recomendado o formato “pdf’ para que ndo haja prejuizo a
formatacgdo aqui especificada.

§3°. Este Capitulo estd exemplificado no Anexo VI desta Resolucao.

Artigo 3°. Quanto ao conteido, os textos das bulas devem contemplar as informagdes
preconizadas no Anexo I e/ou II, para medicamento alopédtico ou homeopdtico conforme o
caso, desta Resoluc¢ao, seguindo a ordem das partes e itens de bulas estabelecidos.

§1°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens no inicio da bula, conforme anexo:

L.

IL.

II1.

IDENTIFICACAO DO PACIENTE
Nome completo do paciente.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
De acordo com a prescri¢ao e rotulagem do produto.

NOME DO ESTABELECIMENTO E DADOS DO SAC
O nome do estabelecimento pode ser substituido pelo logotipo/logomarca.
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Informar com destaque em negrito e caixa alta o telefone para contato ou do Servico
de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da farmécia. Recomenda-se
que seja utilizado um pictograma de telefone para promover a atencao visual do usudrio.

§2°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens no final da bula, conforme anexo:

I. DIZERES LEGAIS
Informar o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia do
responséavel técnico da farmdcia.
Informar o nimero do Cadastro Nacional de pessoa Juridica (CNPJ) da farmadcia.

§3°. Os itens acima devem vir de forma destacada para facilitar seu reconhecimento pelo
usudrio. Recomenda-se usar de barra horizontal abaixo desta sec@o de texto ou caixa circundando
os itens para separd-los das instru¢des ao usudrio.

§4°. Para os dados de “Identificacdo do Medicamento”, exclusivamente, as fontes utilizadas
podem ser com tamanho entre 08 pt (oito pontos) e 10 pt (dez pontos), igualmente ndo-
condensada e ndo expandida.

§5°. Incluir as seguintes frases em negrito no item 8 “O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE
ESTE MEDICAMENTO” da bula magistral, quando for o caso:

“Uso restrito a hospitais™;
“Uso profissional”;
“Venda sob prescri¢do médica”;

Incluir em negrito as frases de restricdes de venda, uso e dispensac¢do previstas na norma
especifica para produtos controlados.

§6°. Nao € facultada a colocagdo por qualquer motivo e de qualquer tipo de etiquetas ou
veiculacdo de propagandas ou publicidade nas bulas magistrais.

Artigo 4°. O item 8 “O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE MEDICAMENTO” deve
conter apenas as informacdes relativas a forma farmacéutica dispensada. Estas informagdes
devem:

I. Ser claras e objetivas, sem a repeti¢do de informagdes;

I. Ser escritas em linguagem acessivel, com redagdo clara e concisa, de forma a facilitar
a compreensao do contetido pelo usudrio;

III. Possuir termos explicativos incluidos para leigos, apds os termos técnicos.

Artigo 5°. As frases de adverténcias a serem inseridas nos textos das bulas devem:

I. Seguir a redacdo definida em norma especifica;
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Ser destacadas do corpo do texto através do uso de negrito e/ou caixa alta, e/ou linhas
ou caixas circundando as frases, como recursos de aten¢ao visual;

Usar palavras para sinalizar a adverténcia no texto. Recomenda-se o uso das palavras
em caixa alta e em negrito: Aten¢ao ou Cuidado ou Perigo.

Artigo 6°. E facultada a presenca do logotipo/logomarca da farmécia e o simbolo de reciclagem
de papel.

Artigo 7°. As frases de alerta descritas no artigo 3° da Lei Estadual n°® 17.051/2012, ja estao
dispostas nas bulas magistrais dos Anexos, ndo sendo necessario repeti-las.

Artigo 8°. E facultada a inclusio na bula de ilustracdes como instrucdes visuais sobre o uso
do produto. Caso sejam incluidas na bula, as ilustracdes devem:

L.

IL.

II1.

IV.

VL

Ser alinhadas de acordo com a ordem de leitura do texto: da esquerda para direita na
disposi¢do horizontal das instrucdes; ou de cima para baixo na disposicdo vertical das
instrucoes;

Utilizar letras ou nimeros para ordenar a leitura das imagens;

Ser separadas entre si de forma clara e consistente para evitar ambiguidade na ordem
de leitura da instrugdo visual. Deve-se usar bordas circundando as ilustragdes e espaco
entre as linhas maior que o espaco entre colunas para a disposi¢do horizontal das
ilustragdes, ou espago entre colunas maior que o espago entre linhas para a disposi¢ao
vertical das ilustracoes;

Representar acdo ou movimento de forma clara para mostrar o uso do medicamento.
Recomenda-se utilizar setas nas ilustragdes;

Evitar excesso de detalhes para facilitar a percepcdo dos elementos principais da
imagem. Deve-se usar de desenhos ou fotografias com fundo neutro;

Apresentar os textos explicativos como legenda para facilitar a percepc¢do da associacao
texto-imagem.

CAPITULO III
DA DISPONIBILIZACAO DAS BULAS MAGISTRAIS

Artigo 9°. A bula magistral deve ser parte integrante de todos os medicamentos manipulados
a serem dispensados.

§ 1°. E facultada 2 farmdcia a disponibilizacdo da bula magistral em meio eletronico.
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§ 2°. A bula magistral somente serd disponibilizada em meio eletronico a pedido do usudrio.
Para a emissdo da bula magistral eletronica, a respectiva autorizacdo do usudrio deve ser
mantida arquivada em meio fisico ou eletronico na farmécia.

§ 3°. A autorizacdo concedida pelo paciente para encaminhamento por meio eletrdnico nao
possuird prazo de validade desde que a comprovacgdo seja devidamente arquivada.

§ 4°. Aos portadores de necessidades especiais, além da bula magistral, deve ser realizada a
orientacdo farmacéutica de forma a atender a necessidade individual.

Artigo 10°. Os medicamentos dispensados para uso em hospitais, clinicas e congéneres deverao
ser acompanhados por ao menos uma bula magistral para cada conjunto de um mesmo tipo de
medicamento.

Artigo 11°. Para as preparacdes magistrais de medicamentos homeopaticos é facultada a
disponibiliza¢do de uma tunica bula magistral por receita, independente do nimero e do tipo
de medicamentos prescritos na mesma receita.

CAPITULO IV )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 12°. Compete a autoridade de vigilancia sanitdria verificar nas inspe¢des rotineiras a
disponibiliza¢do da bula magistral para os medicamentos manipulados a serem dispensados.

Artigo 13°. A presente Norma Técnica ndo se aplica as farmdcias hospitalares, dispensarios
de unidades hospitalares ou equivalentes, postos de medicamentos e unidades volantes. Estes
estabelecimentos estio sujeitos a regulamentacdo especifica.
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ANEXO II DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013

BULA MAGISTRAL ALOPATICA

10



Paciente

Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacao de acordo com a prescricao e
rotulagem do produto

LOGO

@ SAC: Numero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientacao do
seu farmacéutico e do prescritor, respeitando os
horarios, as doses e a duracdo do tratamento

Observe também as informagoes da prescricao e do
r6tulo do medicamento manipulado.

Verifique atentamente se o medicamento é para
uso oral ou outra forma de administracgao.

Medicamentos para uso oral devem ser
preferencialmente tomados com um copo de agua.

Evite partir, abrir ou mastigar as capsulas ou
comprimidos, a menos que receba orientagao
especifica para isso.

A ingestdo de medicamentos com alimentos deve
seguir a orientacdo de seu farmacéutico ou
prescritor.

Sempre manuseie o medicamento com as maos
limpas e secas e procure retirar uma capsula da
embalagem de cada vez.

Nao interrompa ou prolongue o tratamento por
conta propria.

2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar
ficar gravida.

Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel.

Alguns medicamentos nio sao recomendados
durante a gravidez.

3. CUIDADOS NA AMAMENTAGCAO

Se estiver amamentando comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor antes de usar a
medicacao.

Alguns medicamentos nio sao recomendados
durante a amamentacao.

4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
O QUE DEVO FAZER?

Se vocé ndo utilizou o medicamento no horario
correto néo altere a quantidade na proxima
tomada.

Procure respeitar o intervalo entre as doses do
medicamento.

Converse com seu farmacéutico ou prescritor para
obter a orientacgdo correta sobre como regularizar
os horérios.

5. O QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Nao provoque vomito e ndo beba agua, leite ou
qualquer outro liquido ou alimento.

Procure rapidamente socorro médico levando a
embalagem do medicamento ou entre em contato
com o Disque Intoxicacdao: 0800 722 6001.

6. REACOES INDESEJAVEIS

Informe seu farmacéutico ou prescritor sobre o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
deste medicamento.



Comunique também se ja apresentou reacgoes
anteriores com outros medicamentos, como
alergias ou outros problemas.

Antes de usar o medicamento, informe seu
farmacéutico ou prescritor se é portador de
doencas cronicas como diabetes, intolerancia a
lactose ou glaten.

7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento em sua embalagem
original, fechada, com rétulo, em lugar seco, ao
abrigo da luz e do calor excessivos. O sol, o calor e
a umidade podem alterar o medicamento, mesmo
dentro do prazo de validade.

Medicamentos nao devem ficar dentro de
automoéveis, pois a temperatura do veiculo pode se
elevar muito.

ATENCAO

Nao guarde os medicamentos no banheiro ou
perto de pias, lavatorios, materiais de limpeza,
fontes de umidade e calor.

Nao retire o algodao nem os dessecantes dos
frascos, pois eles servem para evitar a umidade e
preservar o medicamento.

Nao misture diferentes medicamentos numa
mesma embalagem.

Nao utilize medicamentos com data de validade
vencida.

Medicamentos com a indicagdo “Manter em
geladeira” ndo devem ser armazenados na porta e
devem ficar longe do congelador e do contato
direto com alimentos.

Alteracoes de cor, odor e/ou consisténcia podem
indicar que o medicamento estd improprio para
uso. Se isto ocorrer, consulte o seu farmacéutico.

Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas e animais
domésticos.

O medicamento pode ser armazenado pelo periodo
de tratamento ou até o seu vencimento. Caso
necessite descartar o medicamento informe-se com
o seu farmacéutico sobre como proceder.

8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Utilize o medicamento somente apos ter
esclarecido todas as suas dtividas com o seu
farmacéutico e com o prescritor.

Informe todos os medicamentos que esteja usando,
pois um pode alterar o efeito do outro.

Nao utilize bebidas alcodlicas durante o
tratamento, pois elas podem alterar o efeito do
medicamento.

ATENCAO

Nao permita que outras pessoas utilizem o
medicamento que foi prescrito para vocé. Pode
Sser perigoso.

Identificacdo do estabelecimento

Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico | CRF-XX n. 00.000

Razao social da farmacia

Endereco (Rua, Nimero) | Cidade - UF - CEP 00000-000

CNPJ: 00.000.000/0000-00
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BULA MAGISTRAL HOMEOPATICA
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Paciente

Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacao de acordo com a prescricao e
rotulagem do produto

LOGO

@ SAC: Nimero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientacao do
seu farmacéutico e do prescritor, respeitando os
horarios, as doses e a duracgdo do tratamento.

As formas liquidas em gotas ou as sdlidas em
glébulos ou tabletes, de uso interno, devem ser
administradas por via sublingual com a mucosa
livre de residuos alimentares e sabores intensos.

As demais formas farmacéuticas devem seguir a
orientacdo do prescritor quanto ao uso.

A posologia indicada pelo prescritor deve ser
seguida e apenas interrompida durante o sono do
paciente ou conforme orientacao do prescritor.

O uso de canfora durante o tratamento
homeopatico deve ser interrompido por inativar,
em alguns casos, a acao do medicamento.

Nao interrompa ou prolongue o tratamento por
conta propria.

2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar
ficar gravida.

Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel.

Alguns medicamentos nio sao recomendados
durante a gravidez.

3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Se estiver amamentando, comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor antes de usar a
medicacao.

Alguns medicamentos nio sao recomendados
durante a amamentacao.

4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
O QUE DEVO FAZER?

No caso de interrupgao acidental da administragao
retome o tratamento assim que lembrar e siga a
prescricdo inicial.

5. O QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Medicamentos homeopaticos nao causam
intoxicacdo. Converse com seu farmacéutico ou
prescritor.

6. REACOES INDESEJAVEIS

Na ocorréncia do aparecimento de sinais e/ou
sintomas decorrentes da resposta do usuéario ao
uso do medicamento, o prescritor deve ser
comunicado.

7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento em sua embalagem
original, fechada, com rétulo, em lugar seco, ao
abrigo da luz e do calor excessivos. O sol, o calor e



a umidade podem alterar o medicamento, mesmo
dentro do prazo de validade.

ATENCAO

N3ao deixe medicamentos dentro de automoveis,
pois a temperatura do veiculo pode se elevar
muito.

Nao guarde os medicamentos no banheiro ou
perto de pias, lavatorios, materiais de limpeza,
fontes de umidade e calor.

Nao misture diferentes medicamentos numa
mesma embalagem.

Nao utilize medicamentos com data de validade
vencida.

Alteragoes de cor, odor e/ou consisténcia podem
indicar que o medicamento est4 impréprio para
uso. Se isto ocorrer, consulte o seu farmacéutico.

Recomenda-se que os medicamentos sejam
mantidos longe de aparelhos que emitam radiacao
e fontes eletromagnéticas.

Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criancas e animais
domésticos.

O medicamento pode ser armazenado pelo periodo
de tratamento ou até o seu vencimento. Caso
necessite descartar o medicamento informe-se com
o seu farmacéutico sobre como proceder.

8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Utilize o medicamento somente apos ter
esclarecido todas as suas dtividas com o seu
farmacéutico e com o prescritor.

Informe todos os medicamentos que esteja usando,
pois um pode alterar o efeito do outro.

ATENCAO

Nao permita que outras pessoas utilizem o
medicamento que foi prescrito para vocé. Pode
ser perigoso.

Identificacdo do estabelecimento

Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico | CRF-XX n. 00.000

Razao social da farmacia

Endereco (Rua, Nimero) | Cidade - UF - CEP 00000-000

CNPJ: 00.000.000/0000-00
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ANEXO IV DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013

BULA MAGISTRAL ALOPATICA PARA USUARIOS
COM LIMITACOES VISUAIS
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Paciente
Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacao de acordo com a prescricao e
rotulagem do produto

LOGO

@ SAC: Numero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientacao do seu
farmacéutico e do prescritor, respeitando os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Observe também as informacoes da prescricao e do rétulo
do medicamento manipulado.

Verifique atentamente se o medicamento é para uso oral ou
outra forma de administracao.

Medicamentos para uso oral devem ser preferencialmente
tomados com um copo de agua.



Evite partir, abrir ou mastigar as capsulas ou comprimidos,
a menos que receba orientacao especifica para isso.

A ingestao de medicamentos com alimentos deve seguir a
orientacao de seu farmacéutico ou prescritor.

Sempre manuseie o medicamento com as maos limpas e secas
e procure retirar uma capsula da embalagem de cada vez.

Nao interrompa ou prolongue o tratamento por conta
propria.

2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar ficar
gravida.

Suspeitas de gravidez também devem ser comunicadas o
mais breve possivel.

Alguns medicamentos nao sao recomendados durante a
gravidez.

3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Se estiver amamentando comunique seu farmacéutico e/ou
prescritor antes de usar a medicacao.

Alguns medicamentos nao sao recomendados durante a
amamentacao.



4, ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
O QUE DEVO FAZER?

Se vocé nao utilizou o medicamento no horario correto nao
altere a quantidade na préxima tomada.

Procure respeitar o intervalo entre as doses do
medicamento.

Converse com seu farmaceéutico ou prescritor para obter a
orientacao correta sobre como regularizar os horarios.

5. O QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Nao provoque vomito e nao beba agua, leite ou qualquer
outro liquido ou alimento.

Procure rapidamente socorro médico levando a embalagem
do medicamento ou entre em contato com o Disque
Intoxicacao: 0800 722 6001.

6. REACOES INDESEJAVEIS

Informe seu farmacéutico ou prescritor sobre o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso deste
medicamento.

Comunique também se ja apresentou reacoes anteriores
com outros medicamentos, como alergias ou outros
problemas.



Antes de usar o medicamento, informe seu farmacéutico ou
prescritor se é portador de doencas cronicas como diabetes,
intolerancia a lactose ou glaten.

7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento em sua embalagem original,
fechada, com rétulo, em lugar seco, ao abrigo da luz e do
calor excessivos. O sol, o calor e a umidade podem alterar o
medicamento, mesmo dentro do prazo de validade.

Medicamentos nao devem ficar dentro de automoveis, pois a
temperatura do veiculo pode se elevar muito.

ATENCAO

Nao guarde os medicamentos no banheiro ou perto de
pias, lavatorios, materiais de limpeza, fontes de umidade
e calor.

Nao retire o algodao nem os dessecantes dos frascos,
pois eles servem para evitar a umidade e preservar o
medicamento.

Nao misture diferentes medicamentos numa mesma
embalagem.

Nao utilize medicamentos com data de validade vencida.




Medicamentos com a indicacao “Manter em geladeira” nao
devem ser armazenados na porta e devem ficar longe do
congelador e do contato direto com alimentos.

Alteracoes de cor, odor e/ou consisténcia podem indicar que
o medicamento estd improprio para uso. Se isto ocorrer,
consulte o seu farmacéutico.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas e animais domésticos.

O medicamento pode ser armazenado pelo periodo de
tratamento ou até o seu vencimento. Caso necessite
descartar o medicamento informe-se com o seu
farmacéutico sobre como proceder.

8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Utilize o medicamento somente apos ter esclarecido todas as
suas duvidas com o seu farmacéutico e com o prescritor.

Informe todos os medicamentos que esteja usando, pois um
pode alterar o efeito do outro.

N3ao utilize bebidas alcodlicas durante o tratamento, pois
elas podem alterar o efeito do medicamento.

ATENCAO

Nao permita que outras pessoas utilizem o medicamento
que foi prescrito para voce. Pode ser perigoso.




Identificacdao do estabelecimento

Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico
CRF-XX n. 00.000

Razao social da farmacia

Endereco (Rua, Numero)

Cidade - UF - CEP 00000-000

CNPJ: 00.000.000/0000-00
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ANEXO V DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013

BULA MAGISTRAL HOMEOPATICA PARA USUARIOS
COM LIMITACOES VISUAIS
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Paciente
Nome Completo do Paciente

Produto

Identificacao de acordo com a prescricao e
rotulagem do produto

LOGO

@ SAC: Numero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientacao do seu
farmacéutico e do prescritor, respeitando os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

As formas liquidas em gotas ou as sélidas em globulos ou
tabletes, de uso interno, devem ser administradas por via
sublingual com a mucosa livre de residuos alimentares e
sabores intensos.

As demais formas farmacéuticas devem seguir a orientacao
do prescritor quanto ao uso.



A posologia indicada pelo prescritor deve ser seguida e
apenas interrompida durante o sono do paciente ou
conforme orientacao do prescritor.

O uso de canfora durante o tratamento homeopatico deve
ser interrompido por inativar, em alguns casos, a acao do
medicamento.

Nao interrompa ou prolongue o tratamento por
conta propria.

2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar
ficar gravida.

Suspeitas de gravidez também devem ser comunicadas
0 mais breve possivel.

Alguns medicamentos nao sao recomendados durante
a gravidez.

3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Se estiver amamentando, comunique seu farmacéutico
e/ou prescritor antes de usar a medicacao.

Alguns medicamentos nao sao recomendados durante
a amamentacao.



4, ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
O QUE DEVO FAZER?

No caso de interrupcao acidental da administracao retome o
tratamento assim que lembrar e siga a prescricao inicial.

5. O QUE FAZER SE FOR USADA UMA
GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Medicamentos homeopaticos nao causam intoxicacao.
Converse com seu farmacéutico ou prescritor.

6. REACOES INDESEJAVEIS

Na ocorréncia do aparecimento de sinais e/ou sintomas
decorrentes da resposta do usuario ao uso do medicamento,
o prescritor deve ser comunicado.

7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento em sua embalagem original,
fechada, com rétulo, em lugar seco, ao abrigo da luz e do
calor excessivos. O sol, o calor e a umidade podem alterar o
medicamento, mesmo dentro do prazo de validade.



ATENCAO

Nao deixe medicamentos dentro de automoveis, pois a
temperatura do veiculo pode se elevar muito.

Nao guarde os medicamentos no banheiro ou perto de
pias, lavatorios, materiais de limpeza, fontes de umidade
e calor.

Nao misture diferentes medicamentos numa mesma
embalagem.

Nao utilize medicamentos com data de validade vencida.

Alteracoes de cor, odor e/ou consisténcia podem indicar que
o medicamento esta improprio para uso. Se isto ocorrer,
consulte o seu farmacéutico.

Recomenda-se que os medicamentos sejam mantidos longe
de aparelhos que emitam radiacao e fontes
eletromagnéticas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas e animais domésticos.

O medicamento pode ser armazenado pelo periodo de
tratamento ou até o seu vencimento. Caso necessite
descartar o medicamento informe-se com o seu
farmacéutico sobre como proceder.




8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Utilize o medicamento somente apos ter esclarecido todas as
suas duvidas com o seu farmacéutico e com o prescritor.

Informe todos os medicamentos que esteja usando, pois um
pode alterar o efeito do outro.

ATENCAO

Nao permita que outras pessoas utilizem o medicamento
que foi prescrito para voce. Pode ser perigoso.

Identificacao do estabelecimento N
Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico %@
CRF-XX n. 00.000

Razao social da farmacia
Endereco (Rua, NUumero)
Cidade - UF - CEP 00000-000
CNPJ: 00.000.000/0000-00
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ANEXO VI DA RESOLUCAO SESA N° 062/2013

ORIENTACOES PARA FORMATACAO DAS BULAS MAGISTRAIS

CAPITULO II
DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS

Artigo 2°. Quanto a forma, as bulas magistrais devem:

I. Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser Times New Roman, Georgia, Arial,
Verdana e/ou Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de 10 pt (dez pontos),
nao-condensada e ndo expandida;

Fontes para composigdo dos textos: Exemplos de aplicagao:

Trebuchet = 3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

abcdefghijklmnopgrstuvwxyz f—> Se estiver amamentando comunique seu

Georgia farrél.aceljtlco e/ou prescritor antes de usar a
. medicagio.
abcdefghijklmnopqrstuvwxyz ¢
Arial Alguns medicamentos néo sao recomendados
ria

durante a amamentacao.
abcdefghijkimnopqgrstuvwxyz

Times New Roman
abcdefghijklmnopqrstuvwxyz

Verdana
abcdefghijklmnopgrstuvwxyz

II. Apresentar texto com espagamento entre linhas de 04 pt (quatro pontos) a mais que o
tamanho da fonte, sendo assim o minimo 14 pt (quatorze pontos);

Trebuchet 10 pt 1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Georgia 10 pt Utilize este medicamento seguindo a orientagdo do
seu farmacéutico e do prescritor, respeitando os
horarios, as doses e a durac¢do do tratamento

Espaco entre linhas de texto = 14 pt

Verifique atentamente se o medicamento é para
uso oral ou outra forma de administracao.
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III. Apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm (oitenta milimetros) de largura,
com espago entre as colunas de 10 mm (dez milimetros);

. . ~ ~
Alguns medicamentos ndo sao recomendados
:durante a gravidez.

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

1
Utilize este medicamento seguindo a orientagdo do
1 - . .

seu farmacéutico e do prescritor, respeitando os

1
! ! 1
Ihorarlos, as doses e a duragdo do tratamento :3 CUIDADOS NA AMAMENTACAO
1

:Observe também as informacGes da prescrigdo e

, . . Se estiver amamentando comunique seu
do roétulo do medicamento manipulado.

1 o .
) farmacéutico e/ou prescritor antes de usar a
Verifique atentamente se o medicamento é para medicagdo.
1

1 .. ~
uso oral ou outra forma de administracéo. | . I
|Alguns medicamentos ndo sdo recomendados

durante a amamentacao.
1
1
1

:4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
0 QUE DEVO FAZER?
1

1
Medicamentos para uso oral devem ser
breferencialmente tomados com um copo de agua.

:Evite partir, abrir ou mastigar as capsulas ou
tomprimidos, a menos que receba orientacio
1

especifica para isso.
1
A ingestdo de medicamentos com alimentos deve

1 . . < A
Seguir a orientacdo de seu farmacéutico ou
Iprescritor.

1

:Se vocé nao utilizou o medicamento no horario
correto néo altere a quantidade na proxima
:tomada.

10 mm

80 mm 80 mm

IV. Apresentar espago entre paragrafos do texto de no minimo 07 pt (sete pontos);

, 2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ
Espago adicional apos titulos = 7 pt

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar

. ficar gravida
Espaco adicional entre paragrafos =7 pt ] bl

Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel.

V. Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou nao, com margens esquerda e direita de
no minimo 20 mm;

VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos em forma de perguntas e os itens
da bula, numerados, deixando os titulos sempre juntos aos seus textos;

VII. Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto e um titulo, aumentando assim a entrelinha
para melhor visualizacdo dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no inicio da coluna;
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Linha em branco entre textos e titulos I

Os titulos devem estar sempre juntos
ao texto que os sucede

Titulos em caixa alta e negrito —— 3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Se estiver amamentando comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor antes de usar a
medicacao.

Alguns medicamentos nao sao recomendados
durante a amamentacao.

4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
O QUE DEVO FAZER?

Se vocé ndo utilizou o medicamento no horéario
correto nao altere a quantidade na préoxima
tomada.

Procure respeitar o intervalo entre as doses do
medicamento.

VIIL

IX.

Utilizar texto sublinhado e itdlico apenas para nomes cientificos;

Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo permita a visualizacdo da
impressao no verso da pagina quando a bula estiver sobre uma superficie.

§1°. Para a impressdo de bulas magistrais alopdticas e/ou homeopaticas para usudrios com
limitagdes visuais, estas devem atender aos itens acima, diferenciando-se em:

L

IL.

II1.

Utilizar tamanho maior das fontes Times New Roman, Georgia, Arial, Verdana e/ou
Trebuchet, sendo recomendado o tamanho minimo de 18 pt (dezoito pontos);

Apresentar texto com espacamento entre linhas no minimo de 04 pt (quatro pontos) a
mais que o tamanho da fonte, sendo assim o minimo de 22 pt (vinte e dois pontos);
exceto para o item de Identificacdo do Produto que deve ter o tamanho da fonte de 14 pt
(quatorze pontos).

Apresentar o texto corrido sem colunas, conforme anexos III e/ou IV.

§2°. Para a disponibilizacdo da bula em meio eletronico, o arquivo digital deve ser em formato
fechado, sendo recomendado o formato “pdf” para que nao haja prejuizo a formatagdo aqui
especificada.

Artigo 3°. Quanto ao conteido, os textos das bulas devem contemplar as informacgdes
preconizadas no Anexo I e/ou II, para medicamento alopatico ou homeopdtico conforme o
caso, desta Resoluc¢do, seguindo a ordem das partes e itens de bulas estabelecidos.
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§1°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens no inicio da bula, conforme anexo:

I. IDENTIFICACAO DO PACIENTE
Nome completo do paciente.

II. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
De acordo com a prescri¢ao e rotulagem do produto.

III. NOME DO ESTABELECIMENTO E DADOS DO SAC
O nome do estabelecimento pode ser substituido pelo logotipo/logomarca.
Informar com destaque em negrito e caixa alta o telefone para contato ou do Servico
de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da farmécia. Recomenda-se
que seja utilizado um pictograma de telefone para promover a atencao visual do usudrio.

§2°. As bulas magistrais devem conter os seguintes itens no final da bula, conforme anexo:

I. DIZERES LEGAIS
Informar o nome, nimero de inscri¢do e sigla do Conselho Regional de Farmdcia do
responsavel técnico da farmadcia.
Informar o nimero do Cadastro Nacional de pessoa Juridica (CNPJ) da farmaécia.

§3° Os itens acima devem vir de forma destacada para facilitar seu reconhecimento pelo
usudrio. Recomenda-se usar de barra horizontal abaixo desta sec@o de texto ou caixa circundando
os itens para separa-los das instru¢des ao usudrio.

§4°. Para os dados de “Identificacdo do Medicamento”, exclusivamente, as fontes utilizadas
podem ser com tamanho entre 08 pt (oito pontos) e 10 pt (dez pontos), igualmente nao-
condensada e ndo expandida.

§5°. Incluir as seguintes frases em negrito no item 8 “O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE
ESTE MEDICAMENTO” da bula magistral, quando for o caso:

“Uso restrito a hospitais™;
“Uso profissional;
“Venda sob prescri¢do médica”;

Incluir em negrito as frases de restricdes de venda, uso e dispensacgdo previstas na norma
especifica para produtos controlados.

§6°. Nao ¢ facultada a colocacdo por qualquer motivo e de qualquer tipo de etiquetas ou
veiculagcdo de propagandas ou publicidade nas bulas magistrais.
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Identificacdo do
medicamento:
utilizar tamanho da
fonte entre 8 ¢ 10 pt

Paciente

Nome Completo do Paciente

LOGO

@ SAC: Numero de telefone

Produto

[———> 1dentificacio de acordo com a prescricio e
rotulagem do produto

Barra horizontal para separar
e destacar os itens que
devem ser apresentados no
inicio da bula

Barra horizontal para separar —
e destacar os dizeres legais
no final da bula

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO? 3. CUIDADOS NA AMAMENTAGAO

o Se estiver amamentando comunique seu

‘macéutico e/ou prescritor antes de usar a

Ao utilize medicamentos com data de
vencida.

Simbolo de reciclagem
de papel

——>
Identificacdo do estabelecimento
Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico | CRF-XX n. 00.000 @
Razéo social da farmacia %
Endereco (Rua, N(imero) | Cidade - UF - CEP 00000-000
CNPJ: 00.000.000/0000-00 )
r

Caixa circundando os itens
que devem ser apresentados
no inicio da bula

Paciente

Nome Completo do Paciente

LOGO

© sac: Namero de telefone

Produto

Identificagdo do
medicamento:
utilizar tamanho da
fonte entre 8 e 10 pt

Caixa circundando os dizeres —
legais no final da bula

- Identificagio de acordo com a prescrigao
rotulagem do produto

.

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO? Alguns medi S NA0 30 Teco dad

durante a amamentagdo.

Utilize est indo a orientacdo do

Cl DE USAR O MEDICAMENTO,

.

deve ser
e

odo
do al
domésticos.

das

ser perigoso:

Identificacdo do estabelecimento

Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico | CRF-XX n. 00.000
Razao social da farmacia

Endereco (Rua, Nimero) | Cidade - UF - CEP 00000-000

CNPJ: 00.000.000/0000-00

Simbolo de reciclagem

de papel
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Artigo 4°. O item 8 “O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE MEDICAMENTO” deve
conter apenas as informacdes relativas a forma farmacéutica dispensada. Estas informagdes
devem:

I. Ser claras e objetivas, sem a repeti¢ao de informagdes;

I. Ser escritas em linguagem acessivel, com redagdo clara e concisa, de forma a facilitar
a compreensao do contetido pelo usudrio;

II. Possuir termos explicativos incluidos para leigos, apds os termos técnicos.

Artigo 5°. As frases de adverténcias a serem inseridas nos textos das bulas devem:
I. Seguir a redacao definida em norma especifica;

I. Ser destacadas do corpo do texto através do uso de negrito e/ou caixa alta, e/ou linhas
ou caixas circundando as frases, como recursos de aten¢ao visual;

III. Usar palavras para sinalizar a adverténcia no texto. Recomenda-se o uso das palavras
em caixa alta e em negrito: Aten¢ao ou Cuidado ou Perigo.

Informe seu farmacéutico ou prescritor sobre o
de reagdes indesejaveis pelo uso
deste medicamento.

Medicamentos com @

geladeira” ndo devem ser armazenados na porta e
Comunique também se ja apresentou reagdes devem ficar longe do congelador e do contato
anteriores com outros medicamentos, como direto com alimentos.

alergias ou outros problemas. < A
8 P Alteracdes de cor, odor e/ou consisténcia podem

Antes de usar o medicamento, informe seu indicar que o medicamento estd impréprio para
farmacéutico ou prescritor se e Portador de uso. Se isto ocorrer, consulte o seu farmacéutico.
Frase de adVeI"[énCIa doencas crunrlcas como diabetes, intolerancia a Todo . deve ser mantido
lactose ou gluten. . .
fora do alcance das criancas e animais
destacada pelo uso domésticos.
de negrito 7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 0 medi pode ser ar do pelo perfodo
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? dets ou até o seu i Caso
" 1 ite descartar o medi informe-se com
o em sua

o L o seu farmacéutico sobre como proceder.
original, fechada, com rétulo, em lugar seco, ao

abrigo da luz e do calor excessivos. O sol, o calor e
a umidade podem alterar o medicamento, mesmo

dentro do prazo de validade. 8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE

MEDICAMENTO?
Medicamentos nao devem ficar dentro de
automéveis, pois a temperatura do veiculo pode se
elevar muito.

Utilize 0 medicamento somente ap6s ter
esclarecido todas as suas davidas com o seu
farmacéutico e com o prescritor.

ATENCAO Informe todos os medicamentos que esteja usando,
Niio guarde os medicamentos no banheiro ou pois um pode alterar o efeito do outro.
. . perto de pias, lavatorios, materiais de limpeza, Nio utilize bebidas alcodlicas durante o
Palavra usada para Slnallzar fontes de umidade e calor. tratamento, pois elas podem alterar o efeito do
aVerténCia destacada em Nio retire o algodio nem os dessecantes dos medicamento.
frascos, pois eles servem para evitar a umidade =
1 ] ATENGAO
caixa alta (& negrltO e preservar o medicamento. <
= . . . Nao permita que outras pessoas utilizem o
Nio misture diferentes medicamentos numa

' medicamento que foi prescrito para vocé. Pode
mesma embalagem. ser perigoso.
Caixa para destacar as J‘
frases de adverténcia
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Artigo 6°. E facultada a presenca do logotipo/logomarca da farmécia e o simbolo de reciclagem
de papel.

Artigo 7°. As frases de alerta descritas no artigo 3° da Lei Estadual n°® 17.051/2012, ja estao
dispostas nas bulas magistrais dos Anexos, ndo sendo necessario repeti-las.

Artigo 8°. E facultada a inclusdo na bula de ilustracdes como instrucdes visuais sobre o uso
do produto. Caso sejam incluidas na bula, as ilustra¢des devem:

I. Ser alinhadas de acordo com a ordem de leitura do texto: da esquerda para direita na
disposi¢ao horizontal das instrucdes; ou de cima para baixo na disposicdo vertical das
instrucoes;

II. Utilizar letras ou nimeros para ordenar a leitura das imagens;

II. Ser separadas entre si de forma clara e consistente para evitar ambiguidade na ordem
de leitura da instrugdo visual. Deve-se usar bordas circundando as ilustragdes e espaco
entre as linhas maior que o espaco entre colunas para a disposi¢do horizontal das
ilustragdes, ou espago entre colunas maior que o espago entre linhas para a disposicao
vertical das ilustracoes;

Disposi¢ao horizontal das ilustra¢des de instrugéo visual:

Texto: legenda para a | Utilizar letras ou 1 s figuras devem ser
ilustracéo da bula do | numeros para ordenar | peparadas de forma
- —medicamenta. — — 4 - - 2 lejtuwradasimagens.y — - clarae consistente.— — -
1 1 1 1 .
X . X . Espago entre linhas
- PR, E 114 - -
Recomenda-se o uso ! IRecomenda-se usar ! !Evitar excesso de
de bordas circundands 'setas para representalJ etalhes para facilitar

as ilustragoes. ¢a0 ou movimento. percepcéo dos
I I blementos principais.

u Espaco entre colunas

Neste caso, 0 espaco entre linhas deve ser maior.
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Disposicao vertical das ilustragdes de instrucdo visual:

Texto: legenda para a |
ilustracéo da bula do |

{

IRecomenda-se 0 uso
e bordas circundando
- —medicamenta. — — 4 — - — aasdlusfracGes— — —

| ]
Utilizar letras ou RRecomenda-se usar
numeros para ordenar petas para representar
- —aleitura das imagens.,. — - — 4£¢A0 Qumavimento— — .
1 1
1

T
As figuras devem ser [Evitar excesso de
separadas de forma

1
1
clara e consistente. | R percepcéo dos
1
L]

elementos principais.

l—l Espago entre colunas

Neste caso, 0 espaco entre colunas deve ser maior.

Wetalhes para facilitar

I Espago entre linhas

IV.

VL

Representar acdo ou movimento de forma clara para mostrar o uso do medicamento.

Recomenda-se utilizar setas nas ilustragdes;

Evitar excesso de detalhes para facilitar a percepcdo dos elementos principais da
imagem. Deve-se usar de desenhos ou fotografias com fundo neutro;

Apresentar os textos explicativos como legenda para facilitar a percep¢do da associacao

texto-imagem.
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Setas usadas para
representar agao

Numero para ordenar
a leitura das imagens

—— Fundo neutro

Segure o inalador na posicao

vertical entre os dedos indicador

e polegar, com o polegar Texto explicativo
posicionado na base, abaixo do como legenda
bocal, e agite bem o spray.

37



PARANA

INDICE

ANEXO I - NORMA TECNICA QUE REGULAMENTA AS BULAS

MAGISTRAIS DE ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS .......ccccocooovvviueeeeenane.
CAPITULO I —DAS DEFINICOES ........coiiuiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e
CAPITULO II - DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS MAGISTRAIS ..................
CAPITULO III — DA DISPONIBILIZACAO DAS BULAS MAGISTRAIS ....................
CAPITULO IV — DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS .........c.ccocevvernrrnrnan
ANEXO II - BULA MAGISTRAL ALOPATICA ......ooovioeieeieeeeeeeeee e

ANEXO III - BULA MAGISTRAL HOMEOPATICA ........cooooioeemeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen.

ANEXO IV - BULA MAGISTRAL ALOPATICA PARA USUARIOS COM

LIMITACOES VISUALIS ..ottt senanan

ANEXO V - BULA MAGISTRAL HOMEOPATICA PARA USUARIOS COM

LIMITACOES VISUALIS .....ooiiiiiiieeeeieeeeeeee ettt senanan

ANEXO VI - ORIENTACOES PARA FORMATACAO DAS BULAS MAGISTRAIS ....

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

38



