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Resumo: Na formacdo do conhecimento, lingua e cultura trabalham através de integracdes
semanticas, permitindo a compreensdo do contelGdo informacional da linguagem. Os
medicamentos, bens de salde, que servem para curar, prevenir, aliviar, tratar ou para fins de
diagndstico, também sdo bens de cultura. Eles apresentam bulas, um dos diversos géneros
textuais, que sdo documentos técnico-cientificos que contém informacbes sobre os
medicamentos. Varias sdo as criticas em relacdo ao texto e a linguagem apresentados nas
bulas, a despeito das melhorias implementadas ao longo dos anos. Este trabalho traz uma
pequena analise textual a esse respeito, principalmente utilizando como referéncia teérica a
Semantica de Contextos e Cenarios — SCC e conclui que as bulas ainda estdo muito distantes
de oferecer a informacdo necessaria ao correto uso do medicamento para 0 usuario médio
brasileiro.
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Medicines, health goods, which serve to cure, prevent, relieve, treat or for diagnostic
purposes, are also cultural goods. They feature leaflets, one of several textual genres, which
are technical-scientific documents that contain information about medications. There are
many criticisms of the text and language presented by the leaflets, despite the improvements
implemented over the years. This paper presents a brief updated textual analysis in this
regard, mainly using as a theoretical reference the Semantics of Contexts and Sceneries - SCC
and concludes that the package leaflets are still very far from providing the necessary
information for the correct use of the drug to the average Brazilian user.
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Introducéo

Lingua e cultura constituem uma combinacéo indissociavel e atuam por meio de um
processo de integracdo semantica que permite o entendimento, a compreensdo do contetdo
informacional da linguagem e a consequente formacdo do conhecimento. Ha uma conexao
que exige das partes (lingua e cultura) muito mais que simples interacdes de saber, € o elo
entre 0 homem e 0 universo que o cerca.

Os medicamentos, produtos farmacéuticos, elaborados tecnicamente com finalidades
curativas, profilaticas, paliativas ou para fins de diagndstico, sdo bens de saude e ndo bens de
consumo. Porém, sdo também bens de cultura, uma vez que tomam parte ativa da vida dos
cidadaos de qualquer sociedade humana.

As bulas de medicamentos, um dos diversos géneros textuais presentes em sociedades
modernas (uma vez que medicamentos artesanais, tipicos de sociedades rudimentares, ndo séo
acompanhados de bulas escritas), sdo documentos técnico-cientificos que contém informacGes
sobre 0s medicamentos que acompanham. Elas devem auxiliar no uso correto dos
medicamentos e, com essa intencdo, no Brasil, elas ja passaram por varias mudancas desde
1931. Principalmente com a intencdo de facilitar sua leitura por parte dos pacientes e do
publico leigo em geral.

Vaérias sdo as criticas em relacdo ao texto e a linguagem apresentados nas bulas,
mesmo a despeito das melhorias implementadas ao longo dos anos, entdo, esse trabalho traz
uma pequena analise textual a esse respeito, principalmente utilizando como referéncia tedrica
a Semantica de Contextos e Cenarios - SCC.

Para tanto, este trabalho estd assim dividido: em sua primeira parte referente ao
referencial tedrico da SCC. Uma segunda, sobre bulas de medicamentos, o que sdo e como

sdo feitas. E uma terceira parte com as analises textuais das bulas.

1. Referencial teérico

A realidade linguistica € uma realidade historico-cultural. Por isso, a Semantica de
Contextos e Cenarios estuda a relacdo entre a cultura e os sentidos que sdo atribuidos as
palavras de uma determinada lingua. Em outras palavras, estuda a relacdo entre lingua e

cultura e seus efeitos na constitui¢do dos sentidos linguisticos (cf. FERRAREZI, 2018).



E facil perceber que, nas culturas humanas, existem diferentes tipos de saberes e que
cada um desses conhecimentos se enquadra dentro de um determinado género discursivo. As
ciéncias exatas, humanas ou bioldgicas, a medida que avancam, também interferem na
evolucdo da lingua, que se desenvolve para explicar e dar conta de tudo que é criado. A
cultura exige da lingua formas adequadas de expressao, entdo, ela se constitui, se constroi,
funciona e interfere em nossa propria visdo de mundo na medida em que precisamos
representar com ela as coisas que nos cercam (cf. FERRAREZI e BASSO, 2013).

As substancias usadas como remédios talvez sejam um dos fatores culturais mais
antigos da humanidade. Desde a pré-historia até nossos dias, 0 homem busca a cura de suas
enfermidades através do uso das mais diversas substancias. Isso vale tanto para civilizacbes
agrafas, quanto para as tecnologicas. A evolucdo desse conhecimento trouxe para a
humanidade os mais diversos tipos de medicamentos que servem para curar, tratar,
diagnosticar e aliviar sintomas de doencas. Porém, esse € um tipo de conhecimento técnico-
cientifico que nem sempre estd disponivel de maneira simples, para qualquer individuo
entender.

Assim, quando a sociedade lida com curandeiros e benzedores, todo conhecimento
cientifico envolvido na producdo de chas, garrafadas, unguentos e pomadas cabe ao
curandeiro e a aplicacdo do remédio é diretamente feita por ele ou sob sua orientacdo. Mas,
quando se trata de uma sociedade industrializada e letrada, em que o medicamento esta
disponivel para compra nas farmécias e a automedicacdo é um padrdo comportamental
arraigado, é necessario que haja um guia de instrucdes que balizem o uso do farmaco em
questdo, inclusive se consideradas as possibilidades de risco a vida de quem adquire e auto
administra 0 medicamento. Dai a necessidade das bulas de remédios. Mas, como compreendé-
las? Como entender sua linguagem? Os conhecimentos da SCC podem contribuir para
responder a essas questdes.

Sabe-se que, em qualquer povo, lingua e cultura sdo elementos essenciais e
intimamente relacionados. Assim, neste trabalho, sera adotado o conceito de lingua da
Semantica de Contexto e Cenarios — SCC, segundo Ferrarezi (2010), a saber: “[...] uma lingua
natural é um sistema socializado e culturalmente determinado de representagdo de mundos e
seus eventos [...]”. Uma lingua natural permite a comunicacdo entre seus interlocutores
através da criacdo de representacdes do mundo por meio de cenarios e contextos, entdo, uma
lingua usa sinais cujos sentidos sdo especializados em um contexto, sendo que este s6 tem

sentido especializado em um cenario.



Assim, toda lingua compreende uma bidimensionalidade minima: na dimensdo dos
pensamentos e da visdo de mundos dos falantes, construida por meio e entremeada com a
construcdo cultural de cada comunidade (onde se inserem os significados) e a dimensao
propriamente linguistica, manifestacdo da primeira (onde se inserem os sentidos).

O sentido ¢ a ponte de ligacdo entre o pensamento e 0 mundo, vinculando a expressao
linguistica ao referente representado e que, por isso, passa a ser 0 aspecto mais relevante a ser
compreendido na constituicio de uma lingua natural. E sabido que os sentidos se constroem
culturalmente e através disso sdo determinados. Por conta disso o0s sentidos geram valores
culturais (FERRAREZI, 2010, p.123) que séo cultivados por uma determinada sociedade.

Cada cultura constroi uma visdo de mundo e cada pessoa, nessa cultura, constréi a
partir dessa a sua propria visdo. Assim, percebemos que uma lingua é um tipo de marca
identitaria de individuos em diversas sociedades. A lingua ndo é auténoma, pois ela se
relaciona estritamente com a cultura influenciando, sendo influenciada e revelando
construcdes e usos que os falantes delas fazem. A cultura é a base e a lingua nasce dela, com
ela e nela sobrevive.

Segundo Geertz (2011, p. 50) podemos entender a cultura como: “um sistema
ordenado de significados e simbolos... nos termos dos quais os individuos definem seu
mundo, expressam seus sentimentos ¢ fazem seus julgamentos”. Ele (GEERTZ, 2011, p. 60)
defende que: “[...] os recursos culturais sdo ingredientes, e ndo acessorios, do pensamento

humano.” Entdo, observando a SCC:

Assim, toda manifestacdo linguistica faz parte de um sistema aberto e que,
por, em sua realizagdo plena, estar associada a um sentido, revela uma cultura, que

se inter-relaciona com um pensamento que a gera e com um sistema linguistico que

a representa (FERRAREZI, 2010, p.138).

Segundo Ferrarezi (2010), o contexto é o encadeamento do discurso, um conjunto de
palavras e frases que contribuem para dar significado as coisas e que inter-relaciona fatos ou

situacOes. Para melhor compreendermos o contexto temos:

“ ¢ o que vem antes e depois da palavra, o restante do texto, o texto que
precede e sucede o préprio texto, o texto que se junta e que referencia o texto, num
entrelacar de palavras em textos que acabam formando o complexissimo conjunto de
sinais interligados que procuramos entender quando nos comunicamos”
(FERRAREZI, 2010, p.116-117).



Ja o cenério é compreendido na SCC como sendo:

Um conjunto de conhecimentos culturais e de um processo de atribuicdo de
sentidos progressivos em um roteiro cultural. Todos os fatores importantes, como a
situacdo que envolve a enunciagdo, as roupas (um férum, igreja, hospital etc), um
acontecimento inesperado, que véo reforcar o ponto de vista dos interlocutores para
a especializacdo dos sentidos dos sinais (FERRAREZI, 2010 p.116-117).

Assim, a SCC fundamenta a atribuicdo de sentidos aos elementos linguisticos com
base no Principio da Especializacdo dos Sentidos (PES), a saber; “O sentido de um sinal
palavra somente se especializa em contexto e o sentido do contexto somente se especializa em
um cenario” (FERRAREZI, 2010 p. 112).

Portanto, os sentidos, inclusive os sentidos individuais (aqueles decorrentes das
experiéncias particulares dos individuos ao longo da vida), sdo especializados “definidos
exatamente” de acordo com as informacgdes intralinguisticas (do contexto) e as

extralinguisticas (do cenario). Enfim, a especializacdo de sentidos é assim definida:

Especializacdo de sentido € a definicdo exata do sentido (e do sentido;)
associado a um sinal-palavra em uso. Ou seja: um sinal-palavra “x”, em um contexto
“y” e um cendrio “w”, devidamente identificados e definidos, estard associado a um
e apenas a um sentido “s” e, portanto, servira para representar uma e apenas uma

visdo de referéncia “v”, e ndo outra, em mundo “m” (FERRAREZI, 2010 p. 113).

Sabendo disso, vamos observar um exemplo: um paciente com dor de cabeca e que
estd em um hospital ou farmécia procurando ajuda. Entre os diversos tipos de medicamentos
utilizados para essa finalidade, “dor de cabeca”, existem varios que podem atender esse
requisito. O problema é que as dores de cabega podem ser oriundas por diversas causas e a
especificidade da causa determina um tipo de medicamento necessario. Além de saber para o
gue o remédio serve, depois o paciente precisara saber como usar. Esse paciente pode
apresentar alergia ao medicamento, ou o0 uso pode levar a um efeito indesejado. E nisso, a
bula do medicamento aparece em um primeiro momento. Dentro do hospital ou mesmo na
farmacia, esse paciente vai contar com ajudas especializadas, mas em sua casa, esse individuo
precisara ler a bula, mas sera que ele terd os conhecimentos necessarios para entender o que
ele vai encontrar no texto?

Vamos agora conhecer um pouco mais sobre as bulas e tentar responder essa pergunta.
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1.1. Conhecendo as bulas de medicamentos

As “bulas de medicamentos” (ou, simplesmente “bula’) compdem um dos diversos
géneros textuais que séo utilizados diariamente por milhdes de pessoas. Neste caso das bulas,
principalmente, para orientagdo do uso dos mais diversos medicamentos disponiveis para
comercializacdo no Brasil (AMORIM, ROCHA e COSTA, 2015).

Como ja dito anteriormente, bulas sdo documentos técnico—cientificos, direcionados
aos profissionais de salde e pacientes, e que acompanham os medicamentos comercializados
para dar informacgBes adicionais relacionadas a prescricdo, preparacdo, administracao,
adverténcias e outras orientacdes necessarias (FUJITA, MACHADO e TEIXEIRA, 2014). No
Brasil, a bula é o documento legal sanitario que contém informacg6es sobre os medicamentos,
para seu uso seguro e racional, visando a um tratamento eficaz (BRASIL, 2009; BRASIL,
2019).

A qualidade da informacéo da bula pode variar de acordo com sua origem, atualizacéo,
processo editorial de elaboracdo e interesses do provedor, mas, sempre que consultada, exerce
influéncia sobre o uso dos medicamentos (SILVA e VIDOTTI, 2007). Assim, como as bulas
também estdo sujeitas aos interesses da industria farmacéutica, o ideal seria que entidades que
ndo recebem incentivos dessa industria produzissem ou, no minimo, fiscalizassem a
informacdo das bulas de forma independente (BARROS, 2004). Porém, segundo a RDC 47
(BRASIL, 2009), somente as empresas que produzem medicamentos podem solicitar
mudancas e revisdes das bulas.

Logo, ndo é dificil entender que as bulas, juntamente com outros veiculos
promocionais, acabam servindo como mecanismo para facilitar a automedicacdo e
incrementar as vendas das industrias que comercializam produtos no Brasil (GONCALVES et
al, 2002). Tal conduta traz riscos a saude dos pacientes, mas ainda é intensificada quando, na
bula, se minimizam reacGes adversas ou contraindicacbes e se aumentam propriedades
benéficas do medicamento (KOROLKOVAS, 2014).

Note-se que minimizar os efeitos indesejados e aumentar as propriedades benéficas é
algo que se consegue fazer sem se omitir nem distorcer tecnicamente informacéo alguma.
Basta um bom trabalho textual na bula e se podem passar impressdes muito mais positivas

sobre 0 medicamento, a despeito de possiveis reacfes adversas graves que a medicacao



apresente. Essa constatacdo € tdo evidente que gerou até dois ditados populares no Brasil:
“Fulano mente mais que bula de remédio” e “Com a bula na mao, todo mundo ¢ médico”.

Korolkovas (2014, p. XI) diz que, apesar das tentativas de normatizacédo, a qualidade
dos textos das bulas no Brasil ndo é uniforme. As criticas “construtivas” incluem o uso de
galicismos, erros de ortografia, erros de traducdo, uso de termos ingleses, termos sem
necessidade, indicacOes terapéuticas indevidas, omissao de contraindica¢des ou abrandamento
das mesmas (dando a entender que o medicamento pode ser usado nos caso em que 0S
beneficios forem maiores que o risco), omissdo de efeitos adversos, omissdo de interacdes
medicamentosas e erros de nomenclatura. Outro problema consiste na ndo separagdo de
informacdes dentro do texto (BRASIL, 2009).

O contetido da bula baseia-se nas informacdes dos registros de aprovacdo dos
medicamentos submetidos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2010),
responsavel pela regulacdo, analise e aprovacdo. As informacles sdo de natureza técnico-
cientifica, provenientes de resultados obtidos no desenvolvimento de um medicamento por
meio das pesquisas clinicas. Sendo essa a principal fonte de informacéo sobre medicamentos
disponivel para os profissionais e pacientes (SILVA e VIDOTTI, 2007; FUIJITA,
MACHADO e TEIXEIRA, 2014). E, como vimos, essas informacdes sdo produzidas pela

indUstria farmacéutica, com viés comercial e interesse de lucro.

1.2. A legislacéo sobre as bulas no Brasil

No Brasil, a regulamentacédo das bulas iniciou em setembro de 1931, juntamente com a
regulamentacdo do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil. Nessa ocasido as bulas
foram consideradas como documentos necessarios para avaliacdo do pedido de licenca de
produtos farmacéuticos (CALDEIRA, NEVES e PERINI, 2008).

A partir disso, de 1953 a 2009, destacaram-se sete atos normativos sobre a estrutura e
0 contetdo das bulas:

a. a Portaria n°. 49, de 10 de agosto de 1959, do Servigco Nacional de Fiscalizagdo da
Medicina e Farmacia,;

b. a Portaria n°. 65, de 28 de dezembro de 1984, da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

c. a Portaria n°. 110, de 10 de margo de 1997, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria;



d. a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 137/2003, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria;

e. a RDC n°. 140, de 29 de maio de 2003 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(CALDEIRA, NEVES e PERINI, 2008);

f. a RDC n° 95/2008; de 11 de dezembro de 2008; e

g. a RDC n°. 47/2009, ambas da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Hoje, apenas a RDC n° 137/2003, que normatiza frases de alerta para bulas e rétulos
de medicamentos e a RDC n°. 47/2009, que estabelece regras para elaboracdo, harmonizacéo,
atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes com
termos mais acessiveis e diretos e para profissionais de saude, estdo vigentes.

Na ultima RDC, foram feitas alteracdes com a finalidade de elaboracdo de bulas mais
objetivas e adequadas para cada publico (NARIKAWA, 2009; PINTO, 2013). Assim, hoje, as
bulas para os pacientes sdo separadas das bulas para os profissionais de saide e contém
informacgdes sobre os medicamentos em formato de perguntas e respostas, também é
preconizado o uso de textos menores e com palavras de facil entendimento. Nas normas
anteriores, ndo havia regra para a separacdo de informacdes, agora elas sdo obrigatorias.
Também, o tamanho da letra, que é de fonte, no minimo, de tamanho 10 obrigatéria para
todas as bulas (BRASIL; CFF, 2009). Na RDC n° 47, além disso, existe a exigéncia de
informacbes sobre os medicamentos poderem causar doping (substancias que podem
aumentar o rendimento de atletas e que sdo consideradas ilegais para disputas esportivas).

Quanto a modelagem das bulas, estas devem ser adaptadas ao conteudo das “Bulas
Padroes” vindas dos medicamentos de referéncia (ou seja, medicamentos patenteados,
inovadores e registrados na ANVISA - conforme Lei 9.787 [BRASIL, 1999]) que servem de
modelo de informacéo para harmonizacao de bulas de medicamentos:

a. especificos - isentos de comprovagao de seguranca e eficacia, medicamentos a base
de vitaminas e minerais e para prevencao de desidratacao;

b. fitoterapicos - vindos de plantas medicinais;

c. genéricos - medicamentos intercambidveis ao de referéncia produzidos apos
expiragéo da patente; e

d. similares (medicamentos que possuem a mesma substancia ativa da referéncia, mas
que podem diferenciar nos ingredientes da formula).

Os textos dessas bulas sdo publicados no Bulario Eletrénico, disponibilizados e
atualizados pela ANVISA conforme necessidade.



As Dbulas-padrdo s&o elaboradas pelos detentores dos direitos de registro do
medicamento. As bulas de medicamentos especificos e fitoterapicos sdo elaboradas pela
prépria ANVISA. Ja, as bulas dos medicamentos com mesmo principio ativo (Genéricos e
Similares) séo niveladas pela bula padréo e devem se diferenciar em aspectos bem pontuais,
como a identificacdo do medicamento, composicéo, prazo de validade, dizeres legais e outros
itens que sdo especificos de cada produto. A elaboracdo da bula deve seguir a RDC n°. 47
(BRASIL, 2009) e o Guia de Redacéao de Bulas disponibilizado pela ANVISA.

Para portadores de deficiéncia visual, as empresas devem oferecer, gratuitamente, a
bula em formato especial. O usuario deve solicitar a bula especial por meio do SAC do
laboratério e essas bulas podem ser disponibilizadas em trés formatos:

a. em audio ou em texto com formato passivel de conversdo para audio utilizando
meio magnético, meio 6ptico, meio eletrdnico ou servicos e recursos da internet;

b. impressas em Braille; e

c. impressas com fonte ampliada (BRASIL, 2010).

Observando toda essa preocupacdo sanitaria, fica evidente que uso de medicamentos,
por prescricdo ou ndo, depende da leitura, do entendimento e interpretacdo do contetdo da
bula (FUJITA, MACHADO E TEIXEIRA, 2014), pois todo paciente tem o direito em saber
as informacOes que estdo nas bulas de medicamentos, sendo essa uma preocupagdo antiga,
presente na Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n°® 110 (BRASIL, 1997; RIGOTTO
et al, 2016), e apesar das mudancas impostas pela Agéncia responsavel ao longo dos anos, a
compreensdo das orientacdes e informacdes disponibilizadas em bulas ainda é prejudicada
pelo uso de linguagem técnica, pelo volume de informacdes (AMORIM, ROCHA e COSTA,
2015) e pelos fatores culturais envolvidos, como veremos nas analises a seguir. Ainda mais se
considerarmos que o autor, conforme nos mostra a SCC, em qualquer texto oral ou escrito, s6

sera entendido pelo leitor a partir da cultura e das limitagdes pessoais deste.

2. Materiais e métodos

Para este trabalho foram analisadas bulas-padrdo de medicamentos de referéncia e de
medicamentos geneéricos, sendo observadas bulas de 1995 até os dias atuais. Para isso, foram
escolhidos medicamentos de venda livre (ndo tarjados), com grande nimero de propagandas,

de grande volume de vendas por indicacfes meédicas ou ndo, e alguns medicamentos que



atualmente s6 sdo vendidos com a apresentacdo da receita/prescricdo médica. Foram
escolhidos os seguintes medicamentos:

a. para dor (a base de dipirona, paracetamol e paracetamol associado com codeina) —
Novalgina®, Magnopyrol®, Anador®, Dorflex®, Tylenol®, Coristina®, Pratium®,
Sonridor®, Vick pyrena®, Tylex®, Paco®, Paratram®;

b. para infecgdes (antibioticos) (& base de amoxicilina associada com clavulanato de
potassio) - Clavulin®, Clavulin BD®, Sinot Clav®, Amoxil®, Novamox®;

c. para alergia (a base de loratadina e loratadina associada a pseudoefedrina) -
Claritin®, Claritin D®, Histadin®, Histadin D®, Loranil®;

d. para intestino preso (laxantes) (a base de Senna alexandrina Mill.+ Cassia fistula
L) - Tamarine®, Tamaril®, Naturetti®, Senaretti®;

e. para infestacdo de piolhos (a base de deltametrina) - Deltacid®, Scabin®,
Deltametril®, Deltalab®,

Nas bulas desses medicamentos, verificamos as varidveis presentes que acreditamos
serem as mais importantes para o paciente, porque sdo aquelas que a pratica médica cotidiana
aponta como sendo as que mais interessam diretamente a quem usa 0 medicamento. Foram:

a. Indicacgéo

b. Restri¢des de uso/contraindicagdes

c. Modos de uso (como usar 0 medicamento/posologia)

d. ReacGes adversas/Efeitos indesejados

Conforme nossa revisdao de literatura, podemos observar, primeiramente, as
modificagcdes determinadas pelas normatizacdes, de 1997, 2003 e 2009.

Nas bulas entre 1995 e 2003 consultadas, eram utilizados os termos: indicagéo, contra
indicacdo, posologia e reacGes adversas. Apos 2004 ja encontrdvamos isso ou expressoes
como:

a. “Indicacdes do medicamento” ou “Por que este medicamento foi indicado?”;

b. “Riscos do medicamento” ou “Quando nao devo usar este medicamento?”;

¢. “Modo de uso” ou “Como devo usar este medicamento?”;

d. “Reagdes adversas” ou “Quais os males que este medicamento pode causar?”’

Apos 2010, as expressdes adotadas para esses itens da bula foram:

a. Por que este medicamento foi indicado?

b. Quando nédo devo usar este medicamento?

¢. Como devo usar este medicamento?
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d. Quais os males que este medicamento pode causar (ou me causar)?
Utilizamos entdo a terminologia proposta pela nova lei, que agora sempre deve se
apresentar no formato de perguntas e respostas. Assim, vamos as analises dos contedos das

bulas e sua linguagem, comparando versdes anteriores as versdes atuais.

3. A analise dos textos

3.1. Aspectos gerais sobre as bulas analisadas

Observando as bulas de 1995 até as dos dias de hoje, encontramos muitas
modificacdes. As principais mudancas foram:

1. a organizacdo por subdivisbes e em cada tdpico, subdivisdes na tentativa de
diminuir o tamanho das frases e do texto;

2. a diminuicdo de informacdes repetidas e que se apresentavam em lugares diferentes
da mesma bula; e

3. a explicacdo de termos técnicos entre parénteses.

Porém, foi observado, na bula do paciente (destinada ao usuario final), que os termos
técnicos estdo todos 14 e alguns ndo possuem sequer alguma explicacdo entre parénteses. E 0s
que possuem explicacdo, ndo se tratam de textos de facil entendimento, nem autoexplicativos
Ou gue, a0 menos apresentem uma linguagem mais acessivel. Sdo de dificil compreensdo em
sua maioria e por isso mesmo ainda necessitam de novos estudos para uma tentativa de
facilitar a leitura de bulas pelo publico leigo.

Outro fator importante a registrar é que as bulas continuam trazendo informagdes em
demasia. Talvez até ndo sejam informagdes desnecessarias para 0 médico, mas que sdo inuteis
ao usuario final. De toda forma, sdo textos que também precisam de uma revisdo para 0s
pacientes que ndo possuem conhecimentos prévios dos assuntos que sdo abordados por esses
topicos.

Nas bulas atuais, sdéo comuns informagdes como:

“Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.”

“Siga corretamente o modo de usar, procure orientacdo do farmacéutico.”

“Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica ou de seu
cirurgido dentista.”

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e

a duracdo do tratamento.”
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“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”
“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.”
“Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”

EE IS EEINNTS

“Reagdo muito comum”, “reagdo comum”,

EEINNT3

rea¢do incomum”, “reagdo rara”
e “reagdo muito rara”, seguidas de “ocorre em tantos por cento dos pacientes que
utilizam este medicamento” entre parénteses.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.”

“Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento”.

Todas essas informagdes sdo importantes. Algumas mais do que outras (por exemplo,
€ mais importante saber que o medicamento ndo pode ser partido do que saber quantos por
cento dos pacientes sentem dores de estbmago ao usar o remédio), mas dependendo do local e
da maneira como estdo dispostas na bula, nem sempre sdo lidas, apesar de aparecerem,
comumente, em negrito.

J& para mulheres gravidas ou amamentando, ha um tdpico especifico em:
“Adverténcias e Precau¢des — Gravidez e Lactagdo”. E comum que aparecam as informagdes

da seguinte maneira, em conformidade com a RDC n° 47, 2009:

“Categoria de risco na gravidez: A, B, C, D ou X. Este medicamento nio
deve ser utilizado por mulheres gravidas, ou sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez”.

O primeiro ponto concerne ao que quer dizer cada uma dessas categorias (A, B, C, D
ou X). E, depois, geralmente aparece o tendencioso “abrandamento das contraindicagdes”,
colocando-se textos em que os beneficios e os riscos da utilizacdo devem ser ponderados pelo

médico. Frases como:

a) “Amoxicilina, [...] a menos que o médico considere o tratamento essencial”

b) “A combinacdo de codeina e paracetamol ndo deve ser utilizada durante a
gravidez a menos que o potencial beneficio do tratamento para a mée supere 0s
possiveis riscos ao feto em desenvolvimento”

¢) “Paracetamol, [...] Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu
médico antes de usar este medicamento”. “Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista”.

d) “Sena, [...] Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob

prescricdo médica ou do cirurgido-dentista”.
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e) “Recomenda-se ndo utilizar NOVALGINA durante os primeiros 3 meses da
gravidez. O uso de NOVALGINA durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve
ocorrer apds cuidadosa avaliagdo do potencial risco/beneficio pelo médico.
NOVALGINA néo deve ser utilizada durante os 3 ultimos meses da gravidez”.

f) “Deltametrina, [...] Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

g) “Loratadina, [...] o medicamento s6 deverd ser utilizado se os beneficios

potenciais para a mae justificarem o risco potencial para o feto”.

Talvez o melhor seria: “ndo utilizar o medicamento em caso de gravidez ou
amamentac¢do”, ndo dando a entender a existéncia de uma possibilidade de uso, o que
infelizmente pode levar ao ato de automedicacdo, pois quem melhor para decidir sobre o uso
do que o proprio usuario? Tanto que recentemente um medicamento para diminuir vémitos
em gravida foi notificado pela ANVISA sobre a possibilidade de causar mas formacdes fetais
(BRASIL, 2019). E muitos médicos e usuérias apenas estdo ignorando os riscos em favor do
possivel beneficio. O problema é que existe a possibilidade e, sendo “apenas” uma
possibilidade, o senso comum determina que ndo vai acontecer com nenhuma das usuérias.
Um verdadeiro risco que ndo esta sendo levado a sério apesar de ja termos exemplos desse
tipo de irresponsabilidade como o que aconteceu com o uso de talidomida no final dos anos
50 e comeco dos 60. Quando infelizmente a escassez do controle adequado do uso e de uma
regulamentacdo séria fez com que o pouco conhecimento e falta de cuidado das usuarias
gerassem uma das maiores tragédias da industria farmacéutica mundial. Na ocasido milhares
de criancas nasceram com focomelia, um tipo de ma formacdo fetal congénita que aparece
principalmente em bragos e pernas, com a diminui¢do do tamanho desses membros superiores
e inferiores (LEANDRO e SANTOS, 2015). Moro e Invernizzi (2017) trazem um triste fato
em um artigo recente e que corrobora com a preocupacdo apresentada aqui nesse artigo, pois a
talidomida ainda continua causando problemas desse tipo no Brasil atual. E voltando nesse
novo caso, agora com o medicamento ondansetrona, sera necessario 0 nascimento de mais
criangas com fenda de palato porgue os riscos ndo estdo sendo levados em consideragéo? Para
depois ser tomada uma providéncia? Comunicar adequadamente 0S riscos que 0S
medicamentos trazem € imprescindivel, pois muitas pessoas se intoxicam com medicamentos
no Brasil e muitas outras passam por riscos desnecessarios. Além disso, ha de se considerar o

quanto o SUS gasta todos os anos com tratamento de intoxicagdes medicamentosas no Brasil.
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3.2. As terminologias médico-farmacéuticas e as tentativas de explica-las

Na bula dos medicamentos a base de loratadina encontramos, em suas indicacdes
(quando devo usar esse medicamento?), termos como: “alivio dos sintomas associados com
rinite alérgica”, “corrimento nasal” e “congestao nasal.” Os dois termos finais aparecem na
tentativa de facilitar a compreensdo do porqué usar. Talvez usar: “nariz escorrendo” e “nariz
entupido” pudesse ajudar mais do que “corrimento nasal” e ‘“congestdo nasal”,
respectivamente. Mas, algo mais grave € que, segundo a bula, o usuario final do medicamento
precisa saber o que ¢ “rinite alérgica” e quais sdo os “sintomas associados” a ela? E isso ndo
parece ser obrigacdo do usuario final. Alias, esses sintomas referidos podem ser causados por
outras doencas que ndo alérgicas e podem levar ao uso do medicamento sem necessidade.
Aqui, as explicacBes dos termos técnicos, mesmo o0s mais simples, ficam vagas e podem
contribuir na escolha indevida para o uso do medicamento no caso tdo comum da
automedicacdo. Por isso a importancia da relacdo entre lingua e cultura defendida pela SCC,
talvez um termo mais acessivel poderia ajudar a evitar o uso indevido do medicamento.

Na bula de dipirona, que foi o medicamento que apresentou o maior nimero de
contraindicagdes (quando ndo devo utilizar esse medicamento?), encontramos 0S seguintes

textos:

a. “alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da
formulag@o ou a outras pirazolonas ou a pirazolidinas™;

b. “doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com
complicag¢des neuroldgicas™;

c. “deficiéncia congénita de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) ou doencgas do
sistema hematopoiético (responsavel pela producao das células sanguineas)”;

d. “contragdo dos bronquios levando a chiado no peito ou outras reagdes

anafilactoides, como urticaria”.

A quantidade de termos teécnicos aqui, alguns sem nenhuma explicacdo ou tentativa de
se facilitar a compreens&o, transformam a leitura desses trechos em algo quase impossivel
para um leigo. O que sdo “intolerancia”, “pirazolonas”, “pirazolidinas”, ‘“deficiéncia
congénita”, “glicose-6-fosfato desidrogenase”, “reacdes anafilactdides™ e “urticaria”? Estes,
entre outros termos que se encontram nos textos acima e outro trechos que nem caberiam
neste artigo, compdem justamente a parte em que se “informa” aos pacientes quem nao pode

tomar o medicamento! Essa profusdo de termos técnicos em uma parte tdo delicada da bula
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pode ser entendida como uma forma de desinformagc&o proposital? E possivel. Afinal, ao ndo
ser capaz de compreender quem nao pode tomar o remédio em funcdo de uma linguagem tdo
técnica e rebuscada, o usuério final pode, simplesmente, ndo se enxergar nos grupos de risco
descritos. Ou seja, a bula cria um quadro descritivo dos perigos do medicamento que o
paciente ndo consegue associar a si mesmo. E é evidente que essa situa¢do é, no minimo,
desaconselhavel. Talvez, melhor fosse proibir o uso desse medicamento, assim como em
outros paises. Ou, pelo menos, considerd-lo um medicamento com necessidade de maior
controle para venda, pois a dipirona ainda € um medicamento de venda livre hoje em dia no
Brasil.

Com a bula dos medicamentos a base de paracetamol, pouca coisa mudou. O texto

recorrente é:

“N&o deve ser administrado a pacientes com conhecida hipersensibilidade

(Alergia) ao paracetamol ou a outros componentes da férmula.”.

Aparentemente esta simples, mas o cidaddo comum pode ndo compreender palavras-
chaves desse texto, como:

a. administrado — no Brasil, remédio é “dado” e “tomado”, ndo “administrado”
(“Minha mae me deu o remédio de manha e eu tomei sozinho de tarde”);

b. hipersensibilidade — esta é uma palavra ainda mais dificil de definir no &mbito de
uma bula. A diferenciacdo entre sensibilidade e hipersensibilidade ndo é 6bvia nem para os
profissionais de sadde. Mas, ainda ha um fator complicador: no Brasil, se tem “alergia ao
remédio” (“Nao posso ndo, que tenho alergia a dipirona.”) ou “ndo se pode com o remédio”
(“Nao posso com esse remédio, que me faz mal.”). Um cidaddo comum de baixa escolaridade
(vale lembrar que apenas 18% do povo brasileiro tem nivel superior completo ou esta
cursando nivel superior) ndo reconhece o termo hipersensibilidade;

c. componentes e/ou férmulas — “formula” ¢ o conjunto de substincias que fazem
parte do medicamento; sdo os “ingredientes” que sdo usados para fazer 0 medicamento,
semelhante aos que sdo usados para fazer bolos ou doces. Os ingredientes sdo 0s
“componentes”, uma mistura de substancias. Entdo, ndo seria mais facil falar de
“ingredientes” ou de “substancias” usadas neste remédio?

Ja na bula de paracetamol associado a codeina encontramos novamente 0 texto
informando sobre a possibilidade do medicamento causar alergia. A diferenca é a presenca da

codeina, por isso encontramos as seguintes adverténcias:
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a) “pacientes submetidas a tonsilectomia e/ou adenoidectomia”;

b) “em pacientes metabolizadores ultrarrapidos de CYP2D6”.

Termos complicados e que ndo possuem explicacdo nas bulas consultadas.
Tonsilectomia e Adenoidectomia sdo as retiradas cirurgicas das tonsilas (antigas amigdalas) e
adenoides respectivamente. Essas cirurgias sdo realizadas com a intengdo de melhorar a
respiracdo e diminuir refluxos alimentares de pacientes com problemas nesses dois 6rgéos. A
verdade é que essa explicacdo dada aqui também ndo seria suficiente, mas ndo tendo esse
conhecimento cultural como pode o paciente saber que ndo pode utilizar este medicamento
nesse caso? Ainda mais se ele reclamar de dor para um vizinho que tem esse medicamento em
casa. Compartilhar medicamentos também é um ato cultural no Brasil.

O que dizer de “metabolizadores ultrarrapidos de CYP2D6”? Esse até para os médicos
seria uma surpresa desagradavel, pois seria preciso interna-lo as pressas por risco real de vida.
E um fator individual que ndo apresenta um teste prévio para que a pessoa saiba que seu
organismo pode transformar codeina em morfina de maneira muito rapida. Novamente aqui,
as informacdes ficam vagas e indecifraveis para os pacientes de cultura e formacdo médias e
vemos o quanto é importante a relacéo entre lingua e cultura defendida pela SCC, que poderia
ajudar no entendimento integral dessas informacGes de uma maneira que fossem
compreendidas pelos pacientes.

Referente a0 modo de usar (como devo usar esse medicamento?), poucas mudancas
ocorreram. As tabelas ja existem desde 1995 e podem ser um fator de duvidas. E um exercicio
de interpretacdo que, além do portugués, envolve também matematica. Talvez a maior
dificuldade fique com a conversdo de doses para criangas, onde podemos encontrar na

amoxicilina com clavulanato de potassio:

“até 50 mg/kg/dia, dose dividida por meio da administragdo de 8 em 8 horas”
ou no paracetamol:

“1 gota por Kg, até o maximo de 35 gotas”.

Sera que o paciente com menor nivel de instru¢do consegue interpretar a tabela e fazer

essas contas para saber o quanto de medicamento ele devera usar ou dar para seu filho?
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Algumas pessoas desconhecem o préoprio peso corporal, o de seus filhos e até podem néo
saber o que ¢ “peso corporal”.

Os textos de reacGes adversas (quais 0os males que este medicamento pode causar?),
também precisam de um pouco mais de cuidado. Nas bulas da deltametrina xampu e do
laxante Senna alexandrina Mill.+ Cassia fistula L. apresentam textos muito técnicos. A

Deltametrina apresenta frases como:

a) “irritacdo cutdnea, ocular e reacdes de hipersensibilidade, alergia respiratoria”.
b) “lesdes de pele: feridas e queimaduras ou condigdes que possibilitem maior

absor¢do”.

“Irritagdo cutanea” talvez pudesse ser substituida por “irritacao na pele” e “ocular” por
irritacdo “nos olhos”. Alergia respiratoria envolve diferentes tipos de acontecimentos
relacionados com a respiragdo. A pessoa pode ter falta de ar, coceira no nariz, ou o “nariz
tampado (entupido)” (que dificulta a respiracdo) e o nariz escorrendo. Mas provavelmente
numa bula esses termos ndo apareceriam assim.

Produtos a base de sene:

G

a)“efeitos gastrintestinais”, “outros efeitos secundarios podem ocorrer, diarreia, dor
no estdmago, refluxo esofagico, vomitos e irritagdo gastrintestinal”,

b) “hemorragia retal”.

Efeitos gastrointestinais estdo relacionados ao estdmago e intestino. S0 os famosos
efeitos colaterais, que podem incluir colicas e gases. Os efeitos secundarios sdo: diarreia
(fezes liquidas), refluxo esofagico (retorno de alimentos vindos da alimentacdo, fazendo o
caminho contrario e que podem gerar queimac6es e vomitos), irritacdo gastrointestinal que
incluem nauseas (vontade de vomitar) e constipacdo (intestino preso). Lembrando que, em
alguns lugares, constipacdo é culturalmente relacionado a resfriados e que os termos entre
parénteses nao estdo na bula do referido medicamento. E mostrando isso, novamente vemos o
qguanto compreender um texto como um ambiente que estabelece uma juncdo de lingua e
cultura é essencial para a compreensao de como o0s sentidos sdo construidos. Aqui inclusive
tentamos dar uma explicacdo mais simples, para quem sabe ajudar na escolha de palavras
culturalmente mais faceis ao entendimento das pessoas que temos chamado de “brasileiros

médios”.
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A “hemorragia retal”, um evento mais grave, mas também mais raro, ¢ citado na bula.
Hemorragia esta relacionada a sangramentos. Ja o reto, por¢do final do intestino, antes do
anus, é um conhecimento vindo da anatomia humana. Sera que isso seria suficiente para o
paciente entender? Provavelmente néo.

Enfim, precisamos lembrar que este recorte que analisamos foi retirado apenas de
bulas de pacientes e ndo de bulas de profissionais de saude. E, por que razdo isso é tdo
importante?

O Brasil € um pais de baixa escolaridade média, repleto de crendices e supersticdes e
em que as praticas da automedicacdo e da medicacdo por indicagdo de amigos nao-médicos
sdo mais do que comuns: sdo consagradas e generalizadas. As complicacdes por uso
inadequado de medicamentos ndo sdo raras e comprometem parte significativa da satde dos
habitantes e ainda implicam gastos evitadveis no sistema de salde. Existem apenas dois
caminhos conhecidos para que isso seja minorado: 1. a educacdo geral do povo, que é um
processo de longo prazo; e 2. 0 acesso a informacdo sobre os medicamentos de forma clara e
objetiva, levando em consideracdo o nivel cultural e as peculiaridades de nosso povo. Este
ultimo deveria ser realizado pelas bulas dos medicamentos, o que vimos ainda estar longe de
acontecer. Apesar das diversas mudancas ja realizadas, ainda resta muito a se fazer no intuito

de oferecer aos pacientes e leigos esse nivel de acesso a informacao.

Concluséao

Abrir mdo da cultura na compreensdo dos sentidos da lingua é criar uma lingua
artificial, visto que a gramatica pura e simples ndo pode explicar muitas coisas. E, talvez, por
deixar a cultura de lado, o entendimento de algum assunto pode ser completamente
prejudicado, principalmente se tratando das pessoas com menor nivel de instrucdo. As bulas
dos medicamentos seguem este mesmo principio.

Apesar das mudangas de ordem estrutural, as bulas dos medicamentos brasileiros
ainda possuem uma linguagem artificial e, em grande parte, puramente técnica. As tentativas
de se explicar os termos técnicos entre parénteses e de uma maneira minimalista, pouco
ajudam. A quantidade e a qualidade da informacéo séo inversamente proporcionais - muita
quantidade e pouca qualidade - até mesmo para profissionais de saude.

Logo, é evidente que muito ainda deve ser feito objetivando incluir pacientes leigos no

mundo das informacBes sobre os medicamentos, assim como nosso paciente hipotético, que
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provavelmente também ndo saberia interpretar uma bula em sua casa. Talvez em um futuro
proximo, um novo modelo de bula, envolvendo um trabalho entre profissionais de saude e
linguistas possa ser pensado em novas pesquisas, trazendo uma realidade lexical mais
préxima do cidaddo de menor instrucdo. Enquanto isso, infelizmente, o usuario é o principal
prejudicado pela falta de acesso a uma informacdo que, pelo menos no papel da lei, lhe é

garantida.
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