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RESUMO

O Design da Informagcdo € um processo de arquitetura de dados, instrugbes e
informagdes de maneira que o receptor desta mensagem possa compreendé-la. Seu
foco € a clareza da comunicagdo, considerando suas préprias diretrizes e os
aspectos que envolvem seu publico de interesse. Por consequéncia, ndo somente a
informacgé&o projetada é valorizada, como também as pessoas que a consomem. De
maneira que abrange diversos meios de comunicagdo. O Design informacional
também se faz necessario para o meio instrucional no cotidiano contemporaneo,
com a contribuicdo do usuario na projetagao destas informagdes, como no caso da
bula de medicamentos. A bula de medicamentos, que consiste em um documento
técnico-cientifico, ou um manual de instrugdes para o consumo de medicamentos, é
imprescindivel para ilustrar a maneira de consumir estes farmacos evitando
possiveis erros durante seu uso. Em fungao disso, a presente pesquisa tem por
objetivo o desenvolvimento de uma proposta de redesign de uma bula de
medicamentos para usuarios pacientes com base nos requisitos informacionais e
nas condi¢cdes propostas pelos usuarios. O processo metodologico, adaptado para
este trabalho, baseou-se na metodologia Design Science exposta por Santos (2018),
com sua abordagem embasada nas etapas do DCH (Design Centrado no Humano),
conforme I1SO 9241-210 (ISO, 2010) e nas diretrizes do Design da Informagao
expostas por Pettersson (2010) e (2022).

Palavras-chave: design da informacgao; bula de medicamentos; DCH



ABSTRACT

Information Design is a process of architecting data, instructions, and information in
such a way that the receiver of this message can understand it. Its focus is on the
clarity of communication, considering its own guidelines and the aspects that involve
its audience of interest. Consequently, not only the projected information is valued,
but also the people who consume it. In a way that covers various media.
Informational design is also necessary for the instructional medium in contemporary
everyday life, with the contribution of the user in designing this information, as in the
case of package leaflets. The package insert, which consists of a technical-scientific
document, or an instruction manual for the consumption of medicines, is essential to
illustrate how to consume these drugs and avoid possible errors during their use. The
present research aims to develop a proposal for redesigning a package leaflet for
patient users based on the informational requirements and the conditions proposed
by the users. The methodological process, adapted for this work, was based on the
Design Science methodology exposed by Santos (2018), with its approach based on
the stages of HCD (Human Centered Design), according to ISO 9241-210 (ISO,
2010) and the Information Design guidelines exposed by Pettersson (2010) and
(2022).

Key-words: information design; package insert; HCD
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1. INTRODUGAO

A Sociedade Brasileira de Design de Informacao (2020) define design de
informacao como:

[...] uma area do design grafico que objetiva equacionar os aspectos

sintaticos, semanticos e pragmaticos que envolvem os sistemas de

informacgao através da contextualizagao, planejamento, producéo e interface

grafica da informacéo junto ao seu publico alvo. Seu principio basico é o de

otimizar o processo de aquisicdo da informacgao efetivado nos sistemas de
comunicagao analdgicos e digitais.

Quintao e Triska (2013, p. 111) acreditam que “um bom design de informacao
convida a ser usado, reduz o cansaco e 0s erros no processamento de informacgdes,
acelera o trabalho e faz com que a informagéo seja atrativa e adequada a situagao
em que se apresenta’. E competéncia do design de informacéo atrair e reter a
atencado do receptor, se preocupando também com a legibilidade, leiturabilidade e
compreensao. Para isso, o conteudo deve ser apresentado com clareza,
organizando e caracterizando informacdes complexas em diferentes contextos e
aplicagdes.

Por isso, faz-se necessario produzir documentos que sejam “compreensiveis,
recuperaveis com rapidez e precisao, e faceis de se traduzir para uma acéao efetiva”.
O Design de informacédo “facilita a transferéncia de conhecimento ao tornar a
informacéo, fornecida por aqueles que a sabem, acessivel e compreensivel aqueles
que ndo a sabem, mas desejam saber” (QUINTAO; TRISKA, 2013, p. 110).

Neste sentido, Fujita, Machado, Teixeira (2014) ressaltam que a garantia do
direito a informacao nao se limita apenas a certificar que a mensagem seja recebida,
mas também inclui a compreensdo dessa informacdo. E nesse contexto que se
observa o caso das bulas de medicamentos, as quais possuem seu conteudo
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo o 6rgao
responsavel por essa regulagao.

O referido 6rgao criou uma nova Resolugdo da Diretoria Colegiada, RDC n°
47, que consistiu em estabelecer regras sobre harmonizagdo, atualizagao,
publicacdo e disponibilizacdo das bulas de medicamentos para pacientes e
profissionais de saude (FUJITA; MACHADO; TEIXEIRA, 2014). No entanto, mesmo
com essas diretrizes apontadas pela RDC n° 47, as bulas de medicamentos nao
demonstram orientagbes relacionadas ao Design da Informag&o, considerando
pontos que sdo fundamentais para a constru¢ao de um conteudo informacional que
possa ser ndo somente lido, mas interpretado de forma simples e objetiva.

Os pontos nao considerados sao: ruido da informacdo, que consiste em
qualquer distragao que aparece entre a informagédo e o publico, comprometendo a
compreensao da mensagem, como informacgdes irrelevantes e qualidade técnica
pobre da arquitetura do conteudo informacional (FRASCARA, 2004); e também, a
apresentacao de um numero limitado de informacdes por vez, nao sobrecarregando
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o leitor e seu entendimento sobre a mensagem, tornando esse processo mais facil
(PETTERSSON, 2010).

A informagao deve estar bem configurada de modo que os usuarios possam
entender, considerando que os principais usuarios da bula de medicamentos s&o os
pacientes. Dessa maneira, para a informagao da bula ser acessivel para seus
consumidores, € necessario estar adequada aos requisitos informacionais e aos
diversos graus de instrugcao (FUJITA; MACHADO; TEIXEIRA, 2014).

Ademais, como aponta Redig (2004), diversas informagdes publicas perdem
sua eficacia por ndo possuirem uma leitura analdgica (que se baseia em analogias,
na semelhanga entre coisas e agdes distintas), no qual uma composigcdo mais
heterogénea composta ndo somente pelo alfabeto mas também por formas, cores e
simbolos facilitaria a comunicacdo. Nesse caso, as bulas de medicamentos
novamente podem ser citadas como exemplo, pois sdo visualmente planas e muito
pouco comunicativas, como ressalta o autor. Dessa forma, quando a mensagem a
ser transmitida ndo considera a analogia, clareza, concisao e senso de oportunidade
de propagar essa mensagem, o0 processo de comunicagdo sera defeituoso e néo
atendera o cidadao ou individuo (REDIG, 2004).

Adams (2004) sinalizou que a mesma atengdo dada ao processo de projeto
de produtos tridimensionais e a garantia do refinamento ergonémico de tais produtos
por meio de etapas apropriadas no processo de projeto, devera ser dada ao
refinamento de produtos bidimensionais — produtos que geralmente contém escrita e
sao projetados para comunicar algo. Ambos os tipos de produto sédo o resultado de
um processo de design e ndo ha razao para que néo se questione a adequagao dos

produtos bidimensionais a sua finalidade, assim como perguntamos sobre a
adequacao ergondmica dos tridimensionais.

Assim, os principais pontos que atendem as necessidades do individuo leitor
estdo relacionados as questdes do destinatario, da forma da mensagem e questdes
de tempo, o quanto demora para transmitir a mensagem. Desse modo, é necessario
que a informacgao trabalhada pelo designer tenha uma analogia com seu conteudo,
essencialmente com o objetivo de alcancgar clareza e rapidez de leitura (REDIG,
2004).

Scariot e Gomes (2009, p. 2) afirmam que:

Todo ser humano esta sujeito a ficar doente e necessitar da utilizagdo de
medicamentos para seu ftratamento, o que pode ocorrer sob
acompanhamento de profissionais da area de saude ou nio. Isso gera a
necessidade de que tais informagbes sobre os farmacos sejam
disponibilizadas a todos.

Dessa maneira, € preciso saber para quem as informagbes estdo sendo
formatadas, como apontam Scariot e Gomes (2009). Pois, por sua busca pela
objetividade de significados, o Design da Informacgao posiciona-se com abordagens
especificas, dependendo de cada situacdo e suas especificidades, contextos e
pessoas envolvidas (MARTINS; COUTO, 2008).
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1.1 Justificativa

Visando tornar os sistemas de informacdo mais faceis de aprender, mais
eficazes, satisfatérios e agradaveis, o processo do Design Centrado no Humano
(DCH), ou Design Centrado no Usuario (DCU), habitualmente emprega critérios
ergondmicos, principios de design da informacdo, métodos e técnicas analiticas,
além de uma variedade de métodos de ergonomia e usabilidade (PADOVANI;
RIBEIRO; SCARIOT, 2012).

O DCH surgiu nos estudos dos sistemas interativos e & definido pela ISO
9241-210 (I1SO, 2010, p. vi) como:

uma abordagem para o desenvolvimento de sistemas interativos que visa
tornar os sistemas utilizaveis e Uteis, focando nos usuarios, suas
necessidades e requisitos, e aplicando fatores humanos/ergonomia e
conhecimentos e técnicas de usabilidade. Esta abordagem aumenta a
eficacia’ e eficiéncia?, melhora o bem-estar humano, satisfagdo do usuario,
acessibilidade e sustentabilidade; e neutraliza possiveis efeitos adversos do
uso na saude, seguranga e desempenho humanos.

Se no design de sistemas de informacgao digitais observa-se o avango rumo a
uma infinidade de métodos e técnicas compativeis com a abordagem do DCH,
Padovani, Ribeiro, Scariot (2012) observaram que, no ambito do design da
informacao para suporte impresso, em contraste, havia uma tradigdo na proposi¢ao
de modelos descritivos em detrimento da aplicacdo de métodos que envolvam
usuarios no processo de design e que quando isso ocorre, 0s estudos se restringem
as técnicas como observacgao, entrevista e questionarios.

Para os autores (op.cit), essa restricdo na quantidade e especificidade dos
métodos e técnicas aplicados a SI em suporte impresso dificulta o envolvimento dos
usuarios no processo de design e gera dados excessivamente genéricos e, portanto,
mais dificeis de aplicar na fase correspondente do processo.

O envolvimento dos usuarios no processo do design da informagédo é
abordado por Padovani e Ribeiro (2013) que ressaltam:

[..] envolver ativamente os stakeholders® durante o processo de
desenvolvimento de sistemas de informacdo é um dos aspectos que
caracteriza e diferencia a abordagem de Design-Centrado no Usuario
(DCU). Nesse sentido, a ideia de que um sistema de informagéo possa ser
desenvolvido exclusivamente por colaboragéo interna do time de projeto
(associada a feedback do cliente) e, apenas apos a geracdo de um

' Eficacia: precisao e integridade com que os usuarios atingem os objetivos especificados (ISO, 2010,
p.2, tradugdo nossa).

2 Eficiéncia: recursos gastos em relagdo a precisdo e completude com que os usuarios atingem as
metas (ISO, 2010, p. 2, tradugéo nossa).

% Parte interessada, individuo ou organizagao com direito, ag&o, reivindicagao (1ISO, 2010, p. 3,
tradugéo nossa).
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protétipo de alta fidelidade, realize-se uma consulta ao publico alvo é
fortemente rechagada por diversos autores da area de DCU.

Experiéncias utilizando métodos e técnicas com foco no DCH no estudo de
sistemas informacionais (Sl) ndo digitais foram localizadas na literatura e conforme
Padovani, Ribeiro e Scariot (2012), a técnica mais frequentemente utilizada tem sido
os testes de usabilidade (ZERBETTO; SANTOS; SILVA, 2008; LOPES; SPINILLO,
2008, SPINILLO; PADOVANI; LANZONI, 2008) .

Além disso, os autores (op.cit) realizaram um levantamento sobre as
possibilidades de adaptagcao dos métodos tradicionalmente utilizados no DCH em Sl
nao digitais e verificaram que 4 métodos apresentam possibilidade de aplicagéo a Sl
impresso, desde que devidamente adaptados: card sorting, casos de uso, cognitive
walkthrough e the bridge. Para cada um destes, apresentou-se um mapeamento das
necessidades de adaptagao conceituais, de métricas e procedimentos.

Padovani e Ribeiro (2013) utilizaram a técnica de card sorting para estudos de
sistemas de informagédo nao digitais. Para isso, o card sorting passou por uma
adaptacdo de conceitos, métricas e procedimentos para entdo ser aplicado a trés
sistemas diferentes: embalagem alimenticia, manual de instrugbes de
eletrodoméstico e mapa turistico impresso.

Considerando o exposto, o presente estudo tem como objetivo desenvolver,
através de uma abordagem de DCH , uma proposta de reformulacdo de bula de
medicamentos, oportunizando o envolvimento do usuario em etapas do processo de
desenvolvimento do artefato, levando em consideragdo que o cidaddao bem
informado tem a capacidade de conhecer e ter acesso a outros direitos essenciais,
como ressaltam Fujita, Machado, Teixeira (2014). Afinal, como aponta Redig (2004)
nao existe cidadania sem informagéo, nem informagdo sem Design. Vale ressaltar
que, a proposta a ser desenvolvida ndo pretende intervir a respeito do conteudo
técnico-cientifico das bulas de medicamentos, previamente estabelecido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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1.2 Objetivos
1.2.1 Geral

Compreender como o envolvimento do usuario no processo de design de
informacéo pode contribuir na proposi¢ao de solugbes que otimizem a assimilagao
de dados de um produto informacional como bulas de medicamentos.

1.2.2 Especificos

e Realizar um levantamento sobre os problemas relacionados a interagao do
usuario com bulas de medicamentos.

e Identificar requisitos do Design Informacional para chegar a melhorias na
configuragdo de uma bula.

e Apresentar uma proposta considerando o envolvimento do usuéario nas
etapas de construgcédo do Design Informacional.
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2.REFERENCIAL TEORICO

2.1 A bula de medicamentos

O termo bula vem do latim bulla (BULA, 2022), Caldeira, Neves, Perini (2008)
ainda afirmam que as primeiras bulas eram marcas arredondadas em anéis para
autenticar documentos, e a partir do século XV passaram a ser designadas como um
escrito solene em nome do papa, com recomendacgdes, indulgéncias, ordens e
concessao de beneficios; também chamada de bula pontificia. Futuramente, a bula
tornou-se um indicador de autenticidade de medicamentos, para comprovar que 0s
medicamentos ndo se tratavam de garrafadas (uma mistura de plantas medicinais
podendo conter outros produtos de origem animal ou vegetal). Somente a partir do
século XX, continuam os autores (op.cit), a bula tornou-se um impresso que
acompanha medicamentos no Brasil.

A bula de medicamentos trata-se de um documento técnico-cientifico feito
para profissionais de saude e pacientes que utilizam medicamentos para saber
sobre sua composicgao, caracteristicas e uso ou também pode ser denominada como
um documento descritor do medicamento. (FUJITA; MACHADO; TEIXEIRA, 2014).
Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a bula para o paciente possui
termos mais faceis de compreender, porém a bula para o profissional de saude é
mais complexa que a primeira, possuindo termos e informagdes mais técnicos.
Dentro da categorizagdo da bula, existem dois tipos: a bula padrdo e a bula de
medicamentos genéricos e similares. A ANVISA estabelece como bula padréao a bula
que define o padrao de informagao para harmonizagédo das bulas de medicamentos
especificos, fitoterapicos, genéricos e similares, cujos textos sao publicados no
Bulario Eletronico*. Nesse caso, para os medicamentos especificos e fitoterapicos, a
ANVISA elabora suas bulas, no entanto, para os outros, genéricos e similares, seu
modelo de bula deve ser o das bulas de medicamentos de referéncia (BRASIL,
Ministério da Saude, 2020a). Ou seja, um medicamento de referéncia possui uma
bula padrao utilizada como modelo para a producdo das bulas de medicamentos
genéricos e similares.

Um medicamento de referéncia é considerado como um produto inovador,
registrado e comercializado no pais, com sua eficacia, seguranca e qualidade
aprovadas pela ANVISA. O medicamento de referéncia também é um status dado ao
medicamento que entra para a Lista de Medicamentos de Referéncia, tornando-se
um parametro de eficacia terapéutica, seguranca e qualidade para o registro dos
medicamentos genéricos e similares (BRASIL, Ministério da Saude, 2020b).

4 & um banco de dados eletrénico contendo os textos da bula de medicamentos (BRASIL, Ministério
da Saude, 2003).
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Considerando ainda a categorizagédo da bula de medicamentos, existe um tipo
de bula em formato especial designada para pessoas portadoras de deficiéncias
visuais, existindo 3 (trés) tipos para essa categoria: em audio ou em texto com
formato passivel de conversao para audio utilizando meio magnético, meio 6ptico,
meio eletrdnico ou servigos e recursos da internet; impressas em Braille; impressas
com fonte ampliada. Para obter a bula em formato especial € necessario entrar em
contato com a empresa responsavel pelo medicamento, pelo Servico de
Atendimento ao Consumidor - SAC, onde a empresa tera um prazo de 10 (dez) dias
para enviar a bula (BRASIL, Ministério da Saude, 2020a).

Atualmente, com a publicacido da Lei n°14.338 de 2022, havera a criagao de
bulas digitais, no entanto, nao serdo descartadas as bulas impressas dos
medicamentos; ficara a critério da ANVISA decidir quais medicamentos terdo apenas
um tipo de bula. O conteudo da atual norma reguladora sera revisado, e segundo a
Lei n°14.338 as bulas digitais deverao ser hospedadas em links autorizados pela
propria Anvisa e possuir um conteudo minimamente igual ao da bula impressa
(BRASIL, Ministério da Saude, 2022).

2.1.1 Normas e diretrizes da bula de medicamentos

Levando em consideracdo a complexidade das informacdes apresentadas nas
bulas e que ela € um documento essencial para acesso a informagdo sobre
medicamentos, houve transformagdes na regulacdo do seu conteudo e como ele
deve ser apresentado, como apontam Fujita, Machado, Teixeira (2014). A
regulamentagdao da bula, segundo os autores (op.cit), possui um arcabougo legal
historico sendo desenvolvido ha sete décadas, sendo possivel notar que com a
criacdo da ANVISA em 1999, e das consultas publicas, o desenvolvimento do
processo regulatorio das bulas comegou a ser realizado com um pouco mais de
frequéncia apesar de ocorrer entre longos espagos de tempo, como é apresentado
no Quadro 1.

No ano de 1946, com a origem do Decreto n.20.397 é aprovado o
regulamento do exercicio da industria farmacéutica no Brasil, sendo o primeiro
documento regulador das informagdes que iriam compor a bula, firmado pelo
Ministério da Saude (MS)(BRASIL, 1946). Caldeira, Neves, Perini (2008) apontam
que as seguintes informagdes eram requeridas como obrigatorias no conteudo da
bula: nome comercial, nome técnico do componente ativo ou denominagao genérica
do principio ativo, féormula, indicacbes terapéuticas, orientagcées quanto ao uso do
medicamento com o modo de usar ou cuidados de administracdo e a dose ou
posologia.
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Quadro 1: dispositivos juridicos publicados no Diario Oficial da Uni&do sobre a bula de
medicamentos.

Ano Tipo de instrumento juridico Grgéo regulador Descrigéio

Decreto n. 20.397, 14 de janeiro
1946 de 1946. Diario Oficial da Ministério da Sadde - MS
Uniae 1946; 19 jan.

Aprova por decreto o regulamento da Inddstria
Farmacéutica no Brasil.

Regula a apresentagdo e o exame de rétulos e

Portaria n. 49, 10 de agosto de Servico Nacional de bulas de predutos farmacéutices, produtos
1959 1959. Didrio Oficial da Uniao Fiscalizagao da Medicina et e o d’e e —
1959; 17 ago. e Farmacia - SNFMF " . ' ! 9 '
oucador.
Regulamenta a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
Decreto n®. 79.094, 5 de janeiro 1976, que submete a sisterna de vigilancia sanitaria
1977 de 1977. Didario Oficial da Unido, Ministério da Sadde - MS os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
Brasilia. se¢do 1. 7 jan. 1977. correlatos, cosméticos, produtos de higiene,

saneamento e outros.

Portaria . 65, 28 de Secretaria Nacional de
dezembro de 1984. Didrio I L Institui roteiro de bula a ser seguido em todas as

1984 . L o Vigilancia Sanitdria - ) 4 ,

Oficial da Unido, Brasilia, 31 SNVS bulas de medicamentos registrados no Brasil.

Dez.1984. segao 1. p. 19931,

Portaria n.110, 10 de margo de . o Institui roteiro para texto de bula de medicamentos,
. . . Secretaria de Vigilancia L N .
1997 1997. Diario Oficial da UniGo . cujos itens devem ser rigorosamente obedecidos,
Sanitaria - SVS . o
1997; 8 mar. quanto & ordem e contelido.

Consulta pablica n. 95,19

de novembro de 2001. Diario Realizou consulta pablica para que sejam
2001 Oficial da Unido, Brasilia, DF, apresentadas criticas e sugestdes & proposta
21 nov. 2'00]‘ Y ANVISA - Agéncia publicada, considerando que os textos da bula de
Nacional de Vigilancia medicamentos, dispostos no mercado,
Sanitaria* possam ser reavaliados em face da

Consulta pablica n.2, 18 de
2002 janeiro de 2002. Didrio Oficial
da Uniao, 9 jan. 2002,

heterogeneidade das informagoes para o
consumidor e profissionais de salde.

Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC), n. 140, 29 de
maio de 2003. Diario Oficial da

Unido 2003; 24 set.

Institui roteiro para texto de bula de medicamentos
ANVISA quanto a forma e ao conteddo e publica a lista de
medicamentos padrao para texto de bula.

2003

Realiza consulta publica para que sejam
apresentadas criticas e sugestdes relativas @
proposta de Resolugdo que aprova regras de

elaboragdo, de publicagao, de atualizagao
e de harmonizagao das bulas de medicamentos
para pacientes e para profissionais de sadde.

Consulta pablica n.1, 23 de
2009 janeiro de 2009. Diario Oficial ANVISA
da Unido 2009; 26 de jan.

Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC), n. 47,8
2009 de setembro de 20089. Diario ANVISA

oficial da UniGdo DOU. No
172, de 9-9-2009, Segao 1, p. 31.

Estabelece regras para elaboragae, harmonizagéo,
atualizagdo, publicacdo e disponibilizagéo de bulas
de medicamentos para pacientes e para
profissionais de salde.

Fonte: Caldeira, Neves, Perini (2008) e Fujita, Machado, Teixeira (2014).

Nas décadas seguintes, as informagdes adicionadas na bula apenas
complementariam o primeiro decreto. Em 1959, o SNFMF publicando a Portaria
n.49, regula a apresentagdo e o0 exame de roétulos e bulas de produtos
farmacéuticos, produtos oficinais, dietéticos, cosméticos, de higiene, toucador.
Complementando o primeiro decreto de 1946, a Portaria n.49 acrescenta que ‘é
facultativa a dispensa de bulas dos produtos farmacéuticos desde que nos rétulos ou
cartuchos constem todos os dizeres exigidos no regulamento vigente, e seja feita a
devida comunicagao por ocasiao da aprovagao de modelos de rétulos ou cartuchos’
(FUJITA; MACHADO; TEIXEIRA, 2014).

Por conseguinte, afirmam Caldeira, Neves, Perini (2008), o Decreto n. 79.094
de 1977, sendo a primeira legislatura a discutir a respeito do tamanho minimo de
letra e a demanda de um escrito acessivel para leigos, descreve que bula e outros
impressos deveriam ter dimensdes aceitaveis para uma facil leitura visual, além do
que as contraindicacdes, precaucdes e efeitos colaterais deveriam estar em maior
tamanho em relagao ao resto do texto.



22

Em 1984, a Portaria n.65 da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), criou o roteiro para o texto da bula, ou seja, 0 modelo padrao de bula. Esta
portaria segmentava as informagdes da bula em: ldentificagdo do medicamento,
Informagdes ao paciente, Informagado técnica e Dizeres legais; além de incluir
informacdes que nado constavam no Decreto anterior do ano de 1977, tais como:
Formas farmacéuticas e apresentagbes, Uso pediatrico ou adulto, Ag¢ao do
medicamento, Acdo do medicamento, em relagdo aos riscos: Precaucbes e
adverténcias, Interacbes medicamentosas, Reagdes adversas, Uso na gravidez e
lactacdo, Riscos da automedicacdo, Prazo de validade apds abertura da
embalagem, Cuidados de armazenamento antes e depois da abertura, Condutas em
caso de superdosagem (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

Por sua vez, a Portaria n.110 do ano de 1997, instituida pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria (SVS), levando em conta os textos de bulas insuficientes no
mercado, da mesma forma, acrescenta informagdes ausentes na Portaria anterior, a
n.65 de 1984, adicionando também que o texto deve ser escrito em uma linguagem
de facil compreensao para os consumidores (BRASIL, Ministério da Saude, 1997).

De acordo com Fuijita, Machado, Teixeira (2014) entrando no século XXI, em
2001 e 2002 foram elaboradas consultas publicas coordenadas pela ANVISA para
avaliar a ultima Portaria vigente, a do ano de 1997, analisando os textos da bula de
medicamentos sem prescrigao, tratando da diferenga das informagdes direcionadas
aos pacientes e profissionais de saude.

Em 2003 ¢é publicada pela ANVISA a Resolugdo RDC n.140, apresentando de
maneira mais especifica os itens relacionados a bula de medicamentos, explicando
o conceito de cada um deles: Adverténcias, Bula para o profissional de saude, Bula
para o paciente, Bulario Eletrénico, Contraindicacdo, Compéndio de Bulas de
Medicamentos (CBM), Grupos de risco, Interacdo medicamentosa, Memento
terapéutico, Memento terapéutico; também categorizando o conteudo da bula, um
tipo para pacientes e outro para profissionais de saude. (BRASIL, Ministério da
Saude, 2003). O Quadro 2 apresenta suas diretrizes.

Fujita, Machado, Teixeira (2014, p. 284) afirmam que:

Na introdugdo dessa Resolucdo foram citados, pela primeira vez,
normas, leis e principios estabelecidos pela Lei Orgénica da Saude,
quanto ao direito a informacdo sobre sua saude as pessoas
assistidas e, pelo Cédigo de Defesa do Consumidor, quanto ao
direito a informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servigcos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composigcdo, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que
apresentem; além daqueles da Organizagdo Mundial de Saude
(World Health Organization — WHO) quanto a importancia do acesso
a informacao imparcial e de qualidade para orientar o autocuidado e
a automedicacéo.



Quadro 2: estrutura textual da bula segundo a Resolugdo RDC N°140 da ANVISA.
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Identificagao
do medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento.

Formas farmacéuticas, vias de administragdo e apresentagdes comercializadas
Inserir a frase "Uso pedidatrico e, ou, adulto”, em destaque.

Composicao

Informagoes
ao paciente

Acao do medicamento

Indicagdes do medicamento

Riscos do medicamento

Modo de uso

Reagoes adversas

Conduta em caso de superdose

Cuidados de conservagio e uso

Informagées
Técnicas aos
profissionais da
salde

Caracteristicas farmacologicas

Resultados de eficacia

Indicagoes

Contraindicagdes

Modo de usar e cuidados de conservago depois de aberto

Posologia

Adverténcias

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Interagoes medicamentosas

Reagodes adversas a medicamentos

Superdose

Armazenagem

Dizeres Legais

NGmero do registro na ANVISA[MS

Farmacéutico responsavel e respectivo nimero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmdcia da Unidade
Federativa.

Nome completo e enderego do fabricante e do titular do registro.

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa.

Incluir os seguintes dizeres quando for o caso: “"Uso restrito a hospitais”; “Venda sob prescrigo médica™;
“Dispensacdo sob prescrigto médica” (para laboratérios oficiais) e "Proibida a venda ao comércio”.

Fonte: Fujita; Machado; Teixeira (2014).

Em 2009 foi realizada outra consulta publica, como mostra o Quadro 1. Em
setembro do mesmo ano foi publicada uma nova resolugcdo, com novas diretrizes
para bula de medicamentos. A Resolugdgo RDC n.47 do ano de 2009 (BRASIL,
Ministério da Saude, 2009), originada para o aprimoramento da forma e conteudo
das bulas, a fim de harmoniza-las, com o objetivo de garantir seguranga ao acesso a
informacdo de maneira adequada. Desta vez, os itens da sec¢ao de informagdes ao
paciente, vém em forma de 9 (nove) perguntas, demonstra o quadro abaixo:



Quadro 3: estrutura textual da bula segundo a Resolugao RDC N° 47 da ANVISA.

Identificagas
da
maeadicamento

Mome comercial ou marcd do medicamento

Denominagdo genérica do(s) principio(s) ative(s), utilzando a Denominagae Comum Brasileira,

Para medicamentos fitoterfipicos, informar espécle vegetal e a parte da planta utilizada.

Para medicamentos fitoterGipicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir as frases:
“Medicaments fitoterdpica registrade com base na use tradicional.” (em negrite)

"M@o é recomendado o uso por periodo prolongado enguanto estudes clinicos amplos sobre sua
seguranga nde forem realizados.”

Para medicamentos dinamizades, incluir a frase, conforme a categoria do madicamento, em negrito:
"Medicamento Homeopatico” ou "Medicamento Antroposdfice” ou "Medicamento Anti-homotoxico”

Apresentogdes

Forma farmacautica.

Concentragdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso.

Quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas.

Quantidade total de acessdrios dosadores que acompanha as apresantagdes, quando aplicdvel.

Citar via de administragao, usande caixa alta e negrito.

Incluir a frase, em caixa alta @ em negrito, “USC ADULTO ACIMA DE_.” e/ou *USD PEDIATRICO ACIMA DE..",
indicando a idade minima, em meses ou anos, para a qual fei aprovada no registro o uso do medicamento

Cormposigac

Principlo ative

Excipientes

Forma farmacautica cujo estade fisico seja liquido & em gotas, informar a equivaléncia de gotas para cada
mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/mL).

Para medicamentos fitoter@ipicos, informor o compasigao do medicaments, indicando a relogas real, em
peso ou volumea, da matéria-prima vegetal usada, a correspondéncio em marcadores e a descrigao do
derivado.

Para medicamentos dinamizades, informar a composigao qualitativa e quantitativa para os insumos
ativos, conforme nemenclatura oficial, e qualitativa para os insumos inertes. Mencionar para os insumos
datives a poténciaescala. Mencionar abaive da composi¢ao a graduagae alcodlica do produte final, para
tormulagaes liguidas.

Informagao
ao Pacients

1. Para que aste medicamento & indicado?

2. Como este medicamento funciona?

3. Quands ndo devo usar este medicamento?

4. O gque devo saber antes de usar este medicamento?

5. Onde, come e por guanto tempe pesso guardar este medicamento?

6. Como deve usar este medicamento?

7.0 que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamenta?

8. Quais os males que este medicamento podem me causar?

9. O gue fazer se alguém wusar uma quantidade maior do gue a indicada deste medicamento?

Fonte: Fujita; Machado; Teixeira (2014).
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Quadro 4:

estrutura textual da bula segundo a Resolugdo RDC N° 47 da ANVISA
(continuacao).

1. Indicagoes

2. Resultados de eficacia

3. Caracteristicas farmacologicas

4, Contraindicagoes

6. Adverténcias e precaucdes

Informagao técnica

6. Interagdes medicamentosas

7. Cuidados de armazenamento do medicamento

8. Posologio € modo de usar

9. Reagdes adversas

10. Superdose

Informar a sigla “MS” mais o nimero de registre no Ministério da Sadde conforme publicado em Diario
Oficial da Unigo (D.0.U.), sendo necessarios os 9 (nove) digitos iniciais.

Nome, nimero de inscrig@o e sigla do Conselho Regional de Farmacia do responsavel técnico da empresa
titular do registro.

Rozdo social e enderego da empresa titular do registro no Brasil.

Mamere do CNPJ do titular do registro

Dizeres Legais

Para os medicamentos fabricados e/ou embalados por empresas diferentes da detentora do registro,
informar a razéoe social dao empresa fabricante e local de fabricagdo do produto, citando a cidade e o
estado, precedido pelas expressdes, conforme o caso: “Fabricado por” e “Embalado por:”

Telefone do Servigo de Atendimento oo Consumidor, de responsabilidade da empresa titular do registro.

Incluir as seguintes frases, quando for o caso: “Uso restrito a hospitais”; “Uso profissional®; “Venda sob
prescrigao médica”; “Dispensagao sob prescrigéo médica” (para laboratérios oficiais).

Incluir as frases de restrigdes de venda, uso e dispensagdo previstas na norma especifica para produtos
controlados.

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente @ Anvisa, uma das seguintes frases,
conforme o case, em negrito: “Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)” (informando a

data de publicag@o no Buldrio Eletrénico); “Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela
Anvisa em (dia/més/ano)”.

Fonte: Fujita; Machado; Teixeira (2014).
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Pode-se constatar que a nova Resolugdo, a RDC n.47, contém mais
informacdes em relacao as instrugdes para a formatacdo da bula de medicamentos.
Dessa forma, as informacdes exibidas nas bulas sao estruturadas de maneira a
serem melhor apresentadas. Todavia, suas informagdes ainda necessitam de maior
ponderacdo em relagdo ao Design da Informagdo, tornando-se de mais facil
compreensao a seus leitores.
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Fujita, Machado, Teixeira (2014) avaliam que, nos anos anteriores a RDC
n.140, de 1946 a 1997, ndo era citada nenhuma regra a respeito da apresentagao
das informacdes da bula. Essa reformulacdo a respeito do conteudo das bulas,
iniciando com as consultas publicas, contribuiu para que os cidad&os considerassem
outros tépicos que remodelaram a forma de apresentacgao textual das bulas.

Quadro 5: sintese das regras de apresentacdo no processo regulatério da bula de
medicamento (RDC n.140 e RDC n.47).

Dispositivos

Juridicos Ano Regras de apresentagdo da forma e conteado

RDC n.140 2003 A fonte deve ter tamanho minimo 1,5 milimetros

RDC n.47 2009 Utilizar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho minimo de 10

pontos, néo condensada e ndo expandida;

Texto com espagamento entre letras de no minimo 10%;

Texto com espagamento entre linhas de no minimo 12 pontos;

Colunas de texto com no minimo 80 milimetros de largura;

Texto alinhado & esquerda, hifenizado ou néo;

Caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula;

Texto sublinhado e itdlico apenas para nomes cientificos; As bulas devem ser
impressas na cor preta em papel branco que néo permita a visualizagéo da
impressdo na outra face, quando a bula estiver sobre uma superficie;

Para a impressdo de bulas em formato especial, com fonte ampliada, deve ser
utilizada a fonte Verdana com tamanho minimo de 24 pontos com o texto corrido
e ndo apresentar colunas;

Para a impressdo de bulas em formato especial, em Braille, o arranjo dos pontos
e o espagamento entre as celas Braille devem atender das diretrizes da Comisséo
Brasileira de Braille — CBB e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas
pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT.

Fonte: Fujita; Machado; Teixeira (2014).

Nota-se, a seguir, o arranjo das informagdes da bula de medicamentos do
paciente segundo as diretrizes atuais estabelecidas pela ANVISA.

Figura 1: bula do paciente.

Cuidados de administragio ou Como devo usar o medicamento?
Descreve o aspecto fisico do medicamento e outras caracteristicas
(cor, odor e sabor). Explica qual a dosagem e o intervalo entre uma
A bula para o paciente ¢ dividida em trés partes: dose ¢ outra (Posologia), ¢ o tempo de tratamento. Ensina como

1. Identificagio do medicamento proceder iecer de tomar uma dose ¢ como usar o medicamento
2. Informagdes ao paciente em casos especiais (doengas no figado ou nos rins). i

3. Dizeres legais Indicagdes ou Por que o medican}cnio foi indicado? Informa para
quais doengas e tratamentos o medicamento deve ser utilizado.
Riscos do medicamento ou Quando néo devo usar este
medicamento? Mostra quando ndo se pode usar o medicamento
Nome de marca ou nome comercial: Nome pelo qual vocé compra o (contra-indicagdes) e quando ele deve ser usado com certos cuidados
medicamento. (precaugdes e adverténcias). Diz se pode ocorrer alguma reagdo com
outro medicamento (interagdes medicamentosas) ou com bebidas ou

Bula do Paciente

s 1. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO s———

Nome genérico do principio ative: Substancia responsavel pelo
efeito do medicamento: Vem logo abaixo do nome de marca.

Restrigdo para faixa etaria: Indica se o medicamento € usado sé por

adultos (Uso adulto), s6 por criangas (Uso pediatrico) ou pelos dois.
Via de administragdo: Indica a forma de usar o medicamento - uso
topico (na pele), uso oral (pela boca), uso nasal (pelo nariz), etc.
Composi¢do: Informa as substincias contidas no medicamento e a
quantidade do principio ativo.

Formas farmacéuticas: Informa se é comprimido, cépsula, xarope,
pomada ou outras.

Apresentacdes comercializadas: Indica como o medicamento ¢

vendido: ‘caixa com 30 comprimidos’, ‘embalagem com 3 ampolas’,

elc.

2. INFORMACOES AO PACIENTE

Agio esperada do medicamento ou Como o medicamento
funciona? Informa como o medicamento atua e quanto tempo leva
para fazer efeito.

Cuidados de armazenamento ou Onde ¢ como devo guardar o
medicamento? Explica como guardar ¢ se o prazo de validade do
medicamento é reduzido depois que a embalagem ¢ aberta.

alimentos, ¢ se pode influenciar o resultado de exames

Reac¢des adversas ou Quais os males que medicamento pode
causar? Indica se pode ocorrer algum efeito indesejado com o uso do
medicamento (reagao adversa) e diz sua freqiiéncia e gravidade.
Superdosagem ou O que fazer se alguém usar uma grande
quantidade do medicamento de uma s6 vez? Descreve os sintomas
e o que fazer em caso de intoxicagio.

3. DIZERES LEGAIS

* Nameto do registro na ANVISA/MS: sempre comega com 1.

» Nome ¢ namero de inscrigao no Conselho Regional de Farmacia do
farmacéutico responsavel.

» Nome completo e enderego do fabricante e do titular do registro.

« Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

* Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da
empresa.

Em caso de duvida: Disque Medicamentos (0800 644 0644)

.*’ mostra cultural vigilncia

sanitana e cidadania

Disponivel em: http://www.ccs.saude.gov.br/visa/folheteria/Bulinha.pdf
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Por fim, vale considerar que as bulas sdo documentos que fazem parte de um
sistema de informacdo que possui usuarios com diversas necessidades
informacionais, sendo relevante que o desenvolvimento de sua apresentagédo seja
centrado no wusuario a fim de evitar erros que possam comprometer sua
interpretacdo e consequentemente a saude dos usuarios (HAMMERSCHMIDT;
SOUZA; SPINILLO, 2014).

Ainda que seja um documento importante, a bula de medicamentos apresenta
deficiéncias na sua apresentagcdo grafica, mesmo que ja exista uma legislagao
dedicada aos aspectos textuais e tipograficos, ressalta Hammerschmidt, Souza,
Spinillo (2014). Segundo Martins e Couto (2008), o Design da Informagédo tem a
necessidade de criar informagdes objetivas, alcangando resultados precisos,
referindo as suas metas.

2.2 Design da informagao

Jorente, Nakano e Padua (2020, p. 15-16) ressaltam que:

Ao longo de toda sua histéria, a humanidade foi desenhando e dando
forma ao que informava. Representou a natureza, representou sons
e representou 0 que comunicava, capturando em novos signos o
significado das coisas e, com isso, promovendo um processo de
criacdo que foi reconfigurando, pari passu, a arte de comunicar e a
sua presenga no mundo.

No processo de didlogos cientificos, entre o Design Grafico e o Design
Industrial, surge o Design da Informacdo, na convergéncia de conhecimentos,
reconhecendo o processo criativo na composicao do signo informacional, levando
em conta que ndo basta somente a representagdo, mas a criagdo de um projeto
visual centrado na experiéncia humana com a informagédo (JORENTE; NAKANO;
PADUA, 2020).

O Design da Informagéao, conforme Pettersson (2010), pode ser descrito como
a forma de satisfazer as necessidades informacionais de uma mensagem, para que
a mensagem chegue claramente aos receptores desejados. Para Jorente, Nakano e
Padua (2020), o Design da Informacédo € uma resposta a arte de dar forma ao
conteudo, além disso, acrescentam Oliveira e Jorente (2019), esta area procura
aprimorar a capacidade dos usuarios ao coletar, processar e disseminar informacdes
como também ao produzirem o entendimento da mensagem.

O principal objetivo no Design da Informagéo, continua Pettersson (2010), é a
clareza da comunicacgao, e, para alcangar esse objetivo todas as mensagens devem
ser cuidadosamente projetadas, produzidas e distribuidas. Concomitantemente, para
Fujita e Machado (2013), o objetivo do Design da Informagao é também ordenar a
mensagem para que seja transmitida com eficiéncia e eficacia, considerando os
diferentes niveis de escolaridade e expertises de cada pessoa.
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Dessa forma, o designer ndo pode ver a comunicagdo como completa até
que os receptores da mensagem possam ter entendido a informagao transmitida.
Sendo uma area extensa de competéncia e conhecimento, o design da informagéao
ainda assim nao estabelece regras absolutas que possam de qualquer jeito projetar
uma mensagem especifica melhor ou um conjunto de informagdes. No entanto, deve
haver a capacidade de compreender o problema de informagao especifico e entdo
encontrar uma ou mais solugdes (PETTERSSON, 2010).

2.2.1 Diretrizes do design da informagéao

Dick, Gongalves, Vitorino (2017) afirmam que devido ao fato do acesso a
informacéo ser cada vez mais constante na sociedade moderna, é importante que o
préprio Design tenha o papel facilitador nesse intermédio entre a mensagem
transmitida e o receptor, onde o Design da Informacéao particularmente ¢é significativo
para a construgdo de informagdes e formagao de individuos capacitados a
interpretar melhor. Jacobson (1999) acrescenta que o design informacional € uma
pratica unica, com o objetivo do arranjo sistematico das informagdes para melhorar a
compreensao dos receptores.

Assim, é preciso que haja uma construgdo légica das informagdes e um
refinamento desse conjunto de dados (DICK; GONCALVES; VITORINO, 2017). Os
principios do Design da Informagao, de acordo com Pettersson (2022), resumem-se
aos seguintes itens na imagem abaixo:

Quadro 6: principios do design da informacéo.

+
Defini¢éo do Fornecer Fornecer Fornecer
problema estrutura clareza simplicidade
T
Proporcoes Acesso a Custos da Fornecer
estéticas informacgéao informacgéo énfase
- Assegurar Etica da Fornecer
Harmonia 3 - ~ ;
qualidade informagédo unidade
Facilitar Facilitar Facilitar Facilitar
memoria processamento percepgdo atengdo

Fonte: Pettersson (2022).

Esses 16 principios englobam de forma mais ampla outras questdes em
relacdo ao Design da Informacgao, nao somente a apresentacgao grafica, o que auxilia
na construcao do projeto. Dessa forma, eles podem ser categorizados da seguinte
maneira:
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Figura 2: categorizagao dos principios do design da informagao.

Principios funcionais

Principios cognitivos

Principios estéticos

Principios administrativos

Fonte: Pettersson (2022).

Os principios funcionais consistem em: Definicdo do problema, fornecer
estrutura, clareza, simplicidade, énfase e unidade. Estes principios tratam de
garantir que o designer tenha as ferramentas necessarias na construgdo da
mensagem para os receptores desejados, ainda segundo Pettersson (2022).

A definicao do problema € o momento em que o autor da mensagem entra em
contato com as questdes primordiais que envolvem o projeto. A seguir estdo alguns
pontos importantes sobre esta etapa que serdo consideradas neste trabalho:

Figura 3: etapa de defini¢gdo do problema.

Definigdo do problema

O propagador da mensagem

O que ele quer alcangar ao enviar a mensagem
Quando isso deve acontecer

Descobrir o orgamento do projeto assim como outros requisitos

A representacédo

A mensagem
Definir o propésito e objetivo mantendo sempre os receptores em mente
Coletar e revisar dados necessdarios para uso posterior
O meio
Selecionar o meio mais cabivel para mensagem
Os receptores
Definir cuidadosamente o grupo de receptores desejado
Coletar dados suficientes sobre eles e considerar feedback de receptores anteriores
O contexto
Definir como o contexto pode influenciar na interpretagéo da mensagem

Fonte: Elaborado pela autora baseado em Pettersson (2022).

Os principios fornecer estrutura, clareza, simplicidade, énfase e unidade
tratam da estruturagdo da mensagem e podem ser resumidos da seguinte maneira:
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Figura 4: principios funcionais.

Fornecer
Clareza Simplicidade

Desenvolver de forma clara; Usar somente algumas Ndo usar imagens sem
Limitar o namero de niveis: fontes por informagéo; necessidade e evitar

. . detalhes excessivos;
Mostrar a estrutura no Usar uma tipografia
conteldo do design grdfico. clara, direta, simples e Revisar a tipografia e

transparente. layout para consisténcia

da legibilidade.

Usar contrastes evidentes; Usar técnicas de destaque
Usar elementos especificos de forma consistente;
para a énfase. Usar layout e tipografia

de um jeito consistente.

Fonte: Elaborado pela autora baseado em Pettersson (2022).

Facilitar atencéo, percepg¢ao, processamento e memoria sdo 0s principios
cognitivos. Estes principios sao relacionados aos receptores, como estes irdo captar

a mensagem propagada pelo designer por meio da informacéo, como apresenta a
imagem abaixo:

Figura 5: principios cognitivos.

Facilitar
Atencdo Percepcgéio
Diferenciar a tipografia dos Evitar informacgdes irrelevantes;

tltulos/cqbegalhos do texto continuo; Usar uma linguagem rica e agradavel

Usar itélicos, negritos ou cor para para leitura;

chamar a atengéo. Usar os elementos de forma conectada.

(Processamento mental )

O texto deve facilitar o entendimento; Apresentar um namero limitado de
Usar uma variedade de exemplos e elementos ao mesmo tempo;
ndo-exemplos; Construir conteudos significativos;
Evitar o uso inconsistente da tipografia. Correlacionar imagem e texto.

Fonte: Elaborado pela autora baseado em Pettersson (2022).

Os principios estéticos, sao dois por sua vez, Harmonia e Proporgoes
estéticas. Eles tratam de incorporar fundamentos estéticos para a elaboragao
grafica, ressalta Pettersson (2022).
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Figura 6: principios estéticos.

C Proporgdes estéticas )

Desenvolver e usar Descobrir as preferéncias

templates padréo no das proporgdes estéticas

design gréfico; dos receptores;

Encontrar equilibrio entre Nunca misturar o uso

os elementos do design. decorativo da cor com o uso
coghnitivo.

Fonte: elaborado pela autora baseado em Pettersson (2022).

A Ultima categoria, principios administrativos, trata de como o designer ira
gerenciar seu projeto de informacgéao, questdes éticas envolvendo o trabalho, além de
também destacar a participacdo do usuario em algumas etapas. Esses principios
s&o: Acesso a informagdo, Custos da informacéo, Etica da informac&o e Assegurar
qualidade. Estes principios tratam da maneira como o designer ira adequar a
producdo do material informacional as condicdes em que ele se encontra,
considerando seus custos e assegurando a qualidade do que foi produzido
(PETTERSSON, 2022).

Pettersson (2010) afirma que os conjuntos de informagédo devem ser legiveis
e ter valor para a audiéncia da mensagem. Relacionando-se de forma
multidisciplinar com conhecimentos que abrangem diversas areas e formagoes, o
Design da Informacéao esta diretamente ligado a atuagao dos usuarios na construgao
dos artefatos utilizados cotidianamente pela sociedade, conforme Martins e Couto
(2008) acrecentam, considerando que seu objetivo é desenvolver informag¢des mais
objetivas e atingir resultados precisos. Consequentemente, é evitado o
distanciamento dos usuarios com o artefato por meio das dificuldades de
interpretacédo, e a informagdo e seu acesso sdo valorizados mutuamente
(HAMMERSCHMIDT; SOUZA; SPINILLO, 2014).

2.3 O envolvimento do usuario no processo de design da informagao

Cybis, Betiol, Faust (2010) classificam as formas de envolvimento do usuario
em trés grupos: informativo, consultivo e participativo. No envolvimento informativo,
o usuario desempenha o papel de fonte de informacéo, participando de entrevistas,
questionarios ou sendo observado em seu local de trabalho, com o objetivo de
extragdo de ideias para a geragao de solugdes de projeto. Neste nivel, sessdes de
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card sorting (arranjos de cartdes), de brainstorming (tempestades cerebrais) e
grupos de foco, sao técnicas comumente utilizadas.

Ja o envolvimento consultivo refere-se a avaliacdo de solucbes propostas.
Para os autores (op.cit), este nivel de envolvimento também envolve entrevistas,
questionarios, grupos de foco e observacao de usuario, associados a utilizagcao de
maquetes e prototipos como nos testes e avaliagdes de usabilidade.

Finalmente, descreve-se o envolvimento participativo, que confere ao usuario
poder de decisdo sobre o projeto. Segundo os autores (op. cit), neste tipo de
envolvimento, o projeto é compreendido como uma mudanga organizacional,
profunda que envolve varias instdncias de uma organizagao ou grupo. Neste nivel o
usuario tem poder de decisao a partir de seu conhecimento sobre a tarefa ou sobre
o sistema.

Neste mesmo sentido, estudos com foco no DCH tém sido desenvolvidos para
estudar, no nivel consultivo, produtos informacionais.

Zerbetto, Santos, Silva (2008) adaptaram a técnica de teste de usabilidade
para a avaliagdo de embalagens de agrotdxicos. Os autores combinaram as técnicas
de observagao sistematica e questionario pds-tarefa para avaliar eficacia, eficiéncia
na realizacdo da tarefa de uso de agrotdéxico em borrifador e satisfagdo com o
manuseio das embalagens.

No mesmo sentido, Lopes e Spinillo (2008) adaptaram testes de usabilidade
para o estudo de bulas de medicamentos, considerando a percepgao de usuarios
pacientes. Utilizaram registro em video e entrevistas com usuarios cegos para
avaliar eficacia e eficiéncia, qualidade da estrutura grafica da bula, facilidade de uso
e satisfacgao.

Durante o desenvolvimento da pesquisa, Lopes e Spinillo (2008) solicitaram
aos pacientes que lessem uma bula de medicamentos transcrita para o Sistema
Braille, e suas conclusdes foram as seguintes: foi essencial a leitura da bula pelos
pacientes para identificar problemas de hierarquia da informagcdo, observar a
influéncia de fatores graficos na eficacia do artefato, possiveis ajustes na
organizagao informacional, como adicdo de sumario, linhas delimitadoras entre
blocos de informagdes e saltos de linhas, também é possivel estabelecer a
hierarquia informacional por meio do destaque de algumas informacdes, além da
verificacdo da necessidade de destaque para determinadas informagdes, como as
adverténcias da bula.

Spinillo, Padovani, Lanzoni (2008) também realizaram testes de usabilidade o
estudo de bula de medicamentos para tarefa de injecdo de insulina. Foram utilizadas
as técnicas de observacao, entrevista e verbalizacdo para avaliar a eficacia, a
eficiéncia, a satisfagdo e a compreensao do produto informacional.

Da mesma forma, Smythe, Spinillo, Silva (2014) também elaboraram um
redesign de embalagem e bula de medicamentos com base na percepg¢do dos
usuarios, por meio de um levantamento bibliografico e estudo experimental, fazendo
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um levantamento de diretrizes informacionais para apresentacao visual. Os autores
(op. cit) analisaram a embalagem externa, interna e a bula, o conteudo informacional
e a disposicao das informacdes de um medicamento para individuos portadores de
asma. Os mesmos, criaram um proposta de redesign de embalagem e bula de
medicamentos adaptada em formato de cartbes, onde cada cartdo possuia uma
categoria de informacdo ao paciente. A proposta foi avaliada por 10 (dez)
participantes e validada positivamente, inferindo que a intervengédo dos usuarios no
trabalho contribui significativamente na producdo de artefatos informacionais
relacionados a bula.

3. METODOS E TECNICAS
3.1 Tipo da pesquisa

Considerando a classificagao de Prodanov e Freitas (2013), do ponto de vista
da sua natureza, refere-se a uma pesquisa Aplicada que objetiva gerar
conhecimentos para aplicagao pratica dirigidos a solucéo de problemas especificos,
Ja quanto aos objetivos, classifica-se como pesquisa exploratoria, que tem como
finalidade proporcionar mais informagdes sobre o assunto que se deseja investigar.
Pode assumir a forma de pesquisa bibliografica ou estudo de caso.

Finalmente quanto aos procedimentos, classifica-se como Estudo de caso, ja
que envolve o estudo profundo e exaustivo de um objeto de maneira que permita o
seu amplo e detalhado conhecimento (YIN, 2001, apud PRODANOV; FREITAS,
2013). O estudo de caso possui uma metodologia de pesquisa classificada como
Aplicada, na qual se busca a aplicagdo pratica de conhecimentos para a solugéo de
problemas sociais (BOAVENTURA, 2004 apud PRODANOQV; FREITAS, 2013).

3.2 Questoes éticas

Este estudo é parte de um projeto de pesquisa intitulado DESIGN DE
INTERACAO E DA INFORMACAO EM APLICACOES DIGITAIS: caminhos para o
estudo da experiéncia humano — produto, o qual, por envolver a participacdo de
seres humanos, foi submetido e aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da do
Hospital Universitario da UFMA - HUUFMA (CAEE: 56265821.2.0000.5086,
PARECER N° 5.582.599), em cumprimento ao que determina a Resolugao 466/2012
e 510/2016 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2012; BRASIL, 2016). Além
disso, os participantes foram esclarecidos dos termos, riscos e beneficios da
pesquisa por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
(APENDICE A).
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3.3 Etapas e procedimentos

O presente trabalho é baseado na metodologia Design Science, que segundo
Santos (2018), € um método de pesquisa adequado para a criagdo de um artefato
com o intuito de promover melhorias no mundo real presente ou futuro. O ciclo das
Etapas da pesquisa em Design Science Research é composto de 4 (quatro) etapas
ciclicas, ou seja, apds a ultima etapa é possivel voltar quantas vezes for necessario
para a compreensao do problema novamente até que se finalize uma conclusao do
estudo. As 4 (quatro) etapas do ciclo s&o:

(1) Compreenséo do problema;
(2) Geracao de alternativas;

(3) Desenvolvimento do artefato;
(4) Avaliacao;

Este ciclo pode ser realizado de forma colaborativa, com direta participacao
dos envolvidos, ou de forma prescritiva pelo pesquisador, a partir de sua
perspectiva sobre o problema. “As conclusdes do estudo sdo obtidas na etapa de
avaliacdo, que contrapde a visdo do ‘como deveria ser a realidade’ e o que a

aplicacao (simulada ou real) do artefato mostrou possivel e/ou provavel” (SANTOS,
2018, p. 82).

Para contribuir com a geragdo de um novo conhecimento, como é proposto
pelo Design Science, o trabalho também tera sua abordagem baseada nas
atividades do DCH, as quais, conforme a ISO 9241-210 (ISO, 2010, p. 5), consistem
em:

(1) Compreender e especificar o contexto de uso;

(2) Especificar os requisitos do usuario;

(3) Produgéao de solugdes de design para atender aos requisitos;
(4) Avaliacao dos projetos em relagao aos requisitos;

Desta forma, as duas abordagens em conjunto podem, como é ressaltado por
Venable (2006, apud SANTOS, 2018), contribuir para a criagdo de solugdes ou
novos padrdes.

Finalmente, o presente estudo sera realizado através da adaptacdo das
etapas do Design Science proposta por Santos (2018) com a contribuicdo das
atividades do DCH (ISO, 2010) e do processo de Design da Informagéo
(PETTERSSON, 2010 E 2022), respectivamente, conforme apresentado na figura a
seguir.
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Figura 7: etapas da pesquisa.

Compreensdo do Geragdo de Desenvolvimento do L
—> o — Avaliacéo
problema alternativas artefato
+ ¥ v +
S Especificar os Produgdo de Avaliagdo em
requisitos do solugdes para relagdo aos
| usudrio atender aos requisitos
requisitos
Coleta de I d |
dados cardsorting | avaliagéo da
I I esbogos iniciais proposta pelos
usudrios
Compreender e requisitos do [
especificar o design
contexto de uso informacional prototipagem
|
coleta e andlise
de bulas
1 Design Science (SANTOS, 2018).
questiondrios
interacdo do DCH (IS0, 2010).
usudrio com o
artefato Design da informagéo (PETTERSSON, 2010 E 2022).

Fonte: elaborado pela autora com base em Santos (2018), DCH (1SO,2010), Pettersson(2010) e
(2022).

3.3.1 Compreenséao do problema

A primeira etapa da pesquisa consiste na compreensao do problema que se
trata do aprofundamento da questdo a ser resolvida, que pode ser direcionada por
meio de outros métodos de pesquisa, de acordo com Santos (2018). Nesta etapa de
compreensao do problema, foi realizada uma revisdo bibliografica dos assuntos:
Design da Informagao, diretrizes e normas a respeito da bula de medicamentos,
Design centrado no usuario.

a) Coleta de dados
i) Compreender e especificar o contexto de uso

Esta etapa consiste em assimilar os possiveis problemas de leiturabilidade e
compreensao da bula, considerando as diretrizes do design informacional e a
perspectiva dos usuarios do artefato. Em um primeiro momento foi realizado um
questionario online aberto (APENDICE B) para analisar se os individuos
consultavam ou nao a bula, identificar problemas na leitura e compreensao da bula e
averiguar se o profissional orienta o usuario a ler a bula, de acordo com Cantareli et
al. (2021). Os individuos que participaram do questionario, sendo 59 no total, tinham
entre 18 e 70 anos de idade.

ii) Coleta e andlise de bulas

De modo que nenhuma bula especifica tinha sido analisada até esse
momento, foi feita uma coleta de 43 bulas dos mais diversos tipos de medicamentos
com sua configuragdo aprovada pela ANVISA entre os anos de 2013 a 2021. Dentre
as 43 bulas investigadas, 16 foram descartadas (APENDICE C) devido aos
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seguintes motivos: a data de aprovacdo e/ou a data de atualizagdo ser muito antiga
entre os anos de 2013 a 2017, a auséncia da data de ultima atualizagcao do texto no
bulario eletrbnico, a auséncia da data de aprovagao no documento e pela diferenca
na composi¢gao do medicamento em comparagao ao texto do bulario eletrénico,
sobrando assim 27 bulas (APENDICE D), com sua data de aprovacdo do ano de
2018 ao ano de 2021, para continuagao da pesquisa.

Logo apods, para sua apuragdo, criou-se um instrumento de avaliagdo de
bulas (APENDICE E). O instrumento de andlise, conforme os principios
informacionais de Pettersson (2010), teve como critérios de avaliagdo os principios
funcionais, estéticos e cognitivos. Em relacdo aos principios funcionais, foi
investigada a questdo de uso, ou seja, se as informagdes sdo adequadas para o
grupo de pessoas que ela pretende atingir, bem como o meio em que a bula esta
sendo produzida, da mesma forma também foram analisadas questdes de clareza e
simplicidade da informacéao, énfase e unidade. Dentre os principios estéticos, foram
analisadas harmonia e proporcao, e doravante, os principios cognitivos referentes a
atencdo e memoria, conforme Pettersson (2010). Além disso, também foram
averiguados os anos de atualizagdo das bulas no bulario eletrénico.

A partir dos resultados da avaliagao das bulas foi possivel selecionar uma
delas para a etapa seguinte, a interagdo com os usuarios e posteriormente o
desenvolvimento da proposta de redesign. A bula selecionada foi a do medicamento
Zyloric (alopurinol), um medicamento de referéncia (ANEXO A). Zyloric € um inibidor
enzimatico, controlando a velocidade com que modificagbes quimicas especiais
podem ocorrer no corpo e € utilizado para prevenir crises de gota e outras condi¢cdes
associadas com o excesso de acido urico no corpo, entre elas, pedras nos rins e
certos tipos de doenga renal, segundo sua propria bula no bulario eletrénico
(ANVISA, 2022).

iii) Interacdo do usuario com o artefato

Posteriormente, com base nos resultados do questionario online aberto,
estabeleceram-se 3 perfis de usuarios como forma de critério de selegao para
participacado no teste de interagdo com a bula. Os perfis criados caracterizam-se da
seguinte forma:

(1) individuos que ndo precisam ingerir medicamentos diariamente, mas
que consultam as vezes a bula para tirarem duvidas quando precisam
tomar algum remédio especifico ou novo;

(2) individuos que precisam tomar medicamento(s) diariamente e leem a
bula com regularidade, consultando-a sempre;

(3) individuos que ndo ingerem medicamentos diariamente e nio léem a
bula com praticamente nenhuma periodicidade para tirarem alguma
duvida.

Em seguida foi desenvolvido um instrumento para coleta de dados quanto a
simulagcdo de uso, composto por uma ficha de caracterizagdo do(a) participante
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(APENDICE F), por um roteiro de simulag&o de uso da bula do medicamento Zyloric
(APENDICE G) com um cenério e tarefas com 4 questdes para o usudrio tentar
completar, considerando a bula do medicamento Zyloric de 30 comprimidos de
100mg, sendo explicado previamente aos integrantes. As tarefas da simulagao de
uso foram baseadas nos topicos em que os usuarios tinham mais duvida, ou seja,
interacbes medicamentosas, posologia e contraindicagdes, conforme o primeiro
questionario aplicado (APENDICE B). Durante a simulagédo de uso o participante
respondia as questdes (APENDICE H) a respeito da utilidade (se o artefato é util),
usabilidade (facilidade do uso), localizagdo das informacgdes (se as informagdes séo
faceis de serem encontradas), acessibilidade (autonomia no acesso a informagao),
credibilidade (se os usuarios confiam na informagdo do artefato), desejo (se os
usuarios buscam utilizar o artefato) e valor da bula (qualidade e competéncia do
artefato), consoante a metodologia exposta por Morville (2004), onde cada ponto
considerado compde uma parte do diagrama favo de mel (Figura 8), para avaliar a
experiéncia de uso dos individuos. O questionario foi aplicado de forma presencial e
contou com a participacédo de 8 pessoas, homens e mulheres com idade de 20 a 62
anos.

Figura 8: diagrama favo de mel.

utilidade

usabilidade desejo

valor

localizagéo acessibilidade

credibilidade

Fonte: Morville (2004).
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Figura 9: participantes durante a interagcdo com a bula.

Fonte: acervo da autora.

Para avaliar a experiéncia dos usuarios, foram calculadas as pontuagdes de
cada favo do diagrama (Figura 8), sendo estabelecida uma pontuacao ideal para
cada um deles, supondo que todas as questdes tivessem pontuacdo maxima, 5
(cinco) em suas respostas, e multiplicando a quantidade das questdes pela
quantidade de participantes, isto €, 8 (oito) participantes. Para descobrir quanto cada
categoria atingiu diante da pontuagao ideal, foi realizada a soma das pontuagdes de
cada questao e em seguida a soma geral de cada categoria e logo depois calculado
o percentual atingido.

Quadro 7: pontuacéo ideal de cada categoria.

Categorias Pontuacdo ideal
Utilidade 160
Usabilidade 120
Localizagéo 160
Acessibilidade 200
Credibilidade 120
Desejo 200
Valor 80

Fonte: elaborado pela autora.
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3.3.2 Geracao de alternativas

Dando seguimento ao desenvolvimento da pesquisa, iniciou-se a geragao de
alternativas, que segundo Santos (2018) trata-se de um processo substancialmente
criativo podendo ser realizado pelo pesquisador somente, ou em colaboragdo com
outros pesquisadores e até mesmo com os individuos relacionados ao problema ou
a solucao.

a) Especificar os requisitos do usuario
i) Card sorting

ApoOs a simulacdo de interacdo do usuario com a bula do medicamento
Zyloric, foi elaborado um card sorting adaptado para sistemas de informagao néo
digitais, conforme Padovani e Ribeiro (2013). A técnica card sorting “consiste em
escrever informagdes ou fungdes em cartbes e solicitar que participantes
(individualmente) as agrupem da maneira como consideram que faca sentido
semanticamente” (PADOVANI; RIBEIRO, 2013, p. 295). Dessa maneira, a bula do
medicamento foi escaneada, impressa e suas partes foram separadas em cartdes,
para facilitar a identificagdo e organizagdo dos topicos pelos participantes, cada
tépico possuia uma cor, conforme imagem abaixo.

Figura 10: bula dividida em cartées com cores ao lado para aplicagédo do card sorting.
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Fonte: acervo da autora.

Foi solicitado aos participantes, apds explicagdo prévia a respeito da
organizacao dos topicos da bula, que os ordenassem livremente de acordo com sua
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preferéncia na priorizacdo das informagdes. O arranjo das informagdes pelos
participantes foi registrado em foto para verificagao e analise posterior.

Figura 11: participantes durante a aplicagao do card sorting.

2.

Fonte: acervo da autora.

Os resultados foram analisados por meio do calculo da porcentagem da

tendéncia da ordem dos tépicos da bula, organizados pelos participantes, de acordo
com os autores (op.cit). A ordem dos cartdes foi posicionada na forma padrdo da
bula e em seguida os participantes organizaram as informagées da maneira que
consideravam ser a melhor.

Em seguida, para assinalar suas preferéncias em relagdo ao formato da bula

como requisito para o desenvolvimento da proposta foram feitas as seguintes
perguntas:

1.

2.

Vocé acha que a bula deveria ser mais horizontal e menos ‘comprida’
(vertical) em seu formato?

Vocé acredita que se a bula tivesse pictogramas ao lado de cada topico de
informagé&o ao paciente, ajudaria no seu entendimento?

O tépico 8 “Quais os males que este medicamento pode me causar?”, deveria
continuar com a tabela ou ter outro formato para a lista de possiveis reacdes
causadas pelo medicamento?

O formato da bula dificulta dobra-la para guarda-la?

ii) Requisitos do Design Informacional

Pontuados os requisitos dos usuarios, em continuagdo da pesquisa, para

satisfazer as diretrizes informacionais, foram considerados os requisitos dos
principios funcionais, cognitivos e estéticos apontados por Pettersson (2022), de
acordo com a listagem abaixo:

No texto corrido usar apenas uma tipografia;
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Evitar detalhes excessivos no design grafico;

Utilizar elementos especificos para atribuir €énfase na informacéo;

Usar o layout e tipografia de maneira consistente;

Diferenciar o texto do titulo do texto corrido por meio da utilizagcdo de uma
tipografia diferente e/ou peso diferente;

Se possivel, usar cores para chamar a atencao;

Correlacionar imagem e texto, nesse caso, por meio de pictogramas;

Utilizar todos esses elementos de maneira equilibrada, sem ofuscar a
mensagem do texto.

3.3.3 Desenvolvimento do artefato

O processo de desenvolvimento consiste na concepgao do artefato apos o
estabelecimento de todos os requisitos. O desenvolvimento da proposta da bula de
medicamentos desta pesquisa, também foi baseada na proposta de bula de
medicamentos exposta por Kamisaki, Nascimento, Santos (2011) quanto ao seu
formato, sempre tendo em mente as diretrizes evidenciadas anteriormente. Além de
também considerar o tipo de papel em que a bula é impressa, papel offset com
gramatura de 56g/m? (BRASIL, 2022) e qual seria o tipo de papel e gramatura
escolhido para o projeto, visando uma produg¢ado ndao muito dispendiosa; a utilizagao
de outra tipografia que se assemelhasse a tipografia Verdana, usada para a bula em
formato especial (Quadro 5) conforme a RDC n.47 (BRASIL, Ministério da Saude,
2003), possibilitando uma maior legibilidade, em substituicdo a Times New Roman,
assim como o tamanho da proposta elaborada para caber na caixa original do
medicamento, esta possuindo as medidas 6,3x3x10,4cm.

Figura 12: caixa do medicamento Zyloric.

Fonte: acervo da autora.
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a) Produgéo de solugdes de design para atender os requisitos
i) Esbogos iniciais

Considerando o0s requisitos citados anteriormente, iniciou-se o
desenvolvimento dos esbogos de maneira que solucionasse os mesmos. Em
primeiro momento, foi feito um esbogo baseado no formato original da bula em
menor escala, apenas para motivo de comparagdo com o0s outros que seriam
criados em seguida. Logo depois, elaborou-se outro baseado na proposta criada por
Kamisaki, Nascimento, Santos (2011). No entanto, para que a quantidade de
informagdes ndo se adequassem corretamente no espagamento e para a evolugao
da proposta, outras maneiras de organizagao das informag¢des foram pensadas, por
meio de uma terceira adaptacdo, para ndao comprometer o proprio conteudo textual
da bula ou relegar a opinidao dos participantes da pesquisa.

ii) Prototipagem

O processo de prototipagem consiste na elaboragao da proposta final, e para
tanto, selecionou-se 0 modelo mais adequado para a acomodacao das informacdes
da bula, sendo mais horizontal e em formato dobravel, como uma espécie de livreto.
Este modelo foi o que contemplou a listagem das diretrizes do Design Informacional,
0s requisitos estabelecidos pelos usuarios durante a coleta de dados, e ao mesmo
tempo nao prejudicou a ordenagdo das informag¢des nem a construgdo do proprio
texto, mesmo que tenha sido necessario sofrer algumas alteragbes para que fosse
possivel sua concretizagcdo. A realizagao do projeto foi feita por meio do programa
editor de imagens vetoriais Adobe lllustrator.

Figura 13: elaboragéo de grid de acordo com o esbogo escolhido.

Fonte: acervo da autora.
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Figura 14: enumeragao das paginas para organizagao das informacoes.

1 O I e R
Fonte: acervo da autora.

3.3.4 Avaliagao

A etapa de avaliagéo, trata-se de um rigoroso processo de verificagdo do
comportamento do artefato no ambiente que foi concebido, avaliando o impacto real
das solugdes sugeridas. Mesmo que a avaliagédo seja conduzida numa situagao
simulada, ainda permanece o objetivo de avaliar a efetividade do artefato em
provocar as mudangas estabelecidas (LACERDA et. al, 2013 apud SANTOS, 2018).
Terminadas as avaliagdes, a partir dos resultados da pesquisa, séo elaboradas as
consideracgdes finais concluindo assim o estudo (SANTOS, 2018).

a) Avaliacdo em relagéo aos requisitos
i) Avaliacdo da proposta pelos usuarios

O processo de avaliagao da proposta foi feito por meio da reaplicagdo da
simulacdo de uso da bula do medicamento Zyloric (APENDICE G) com um cenario e
tarefas para o usuario tentar completar, seguida das questdes (APENDICE H)
embasadas na metodologia exposta por Morville (2004) com a mesma quantidade
de participantes do primeiro momento de interagdo, ou seja, 8 (oito) participantes
que se enquadraram nos 3 (trés) perfis de usuarios criados como critério de selegao.
Sua apuracdo foi realizada conforme explicitado anteriormente, calculando a
pontuagédo de cada categoria do diagrama favo de mel baseada na pontuacgao ideal
estipulada, como demonstra o0 Quadro 7, e em seguida apurando o percentual
alcancado de cada categoria a fim de comparar seus resultados com o primeiro
momento de interagdo durante a etapa da coleta de dados.



44

4. RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 Compreensao do problema

4.1.1 Coleta de dados

a) Compreender e especificar o contexto de uso
Os resultados do primeiro questionario aplicado (APENDICE B) para analisar
se os individuos consultavam ou ndo a bula, identificar problemas na leitura e
compreensao da bula além de averiguar se o profissional orienta o usuario a ler a
bula, conforme o questionario apresentado por Cantareli et al. (2021) serao
apresentados a seguir.

O grupo de respondentes consistiu em 59 pessoas com idade entre 18 e 70
anos, com o grau de escolaridade (Figura 15) dividido entre ensino médio completo,
ensino superior incompleto e superior completo, com dezenove pessoas nos dois
primeiros grupos e 20 no ultimo; tendo 1,7%, ou 1 pessoa, com ensino médio
incompleto.

Figura 15: grau de escolaridade dos participantes.

Ensino médio incompleto
1.7% ou 1 pessoa

Superior completo

Ensino médio completo 33.9%

32.2%

20 pessoas

19 pessoas

Superior incompleto
32.2%

Fonte: acervo da autora.

Em relagédo a avaliagdo do uso da bula pelo usuario, a maioria, 55 pessoas, ja
procurou ler a bula para sanar duvidas sobre o medicamento apés uma consulta
médica (Figura 16), constatando a confiabilidade nas informagdes apresentadas na
bula. Quando perguntado a respeito do habito de consultar a bula antes de utilizar
um medicamento, 24 pessoas afirmaram que sim, 26 pessoas responderam que
consultam as vezes e apenas 9 disseram que nao consultavam, conforme a Figura
17, demonstrando que a maior parte dos respondentes considera importante a
leitura da bula, ainda que de forma esporadica.
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Figura 16: ler a bula para sanar duvidas apés uma consulta.

N&o
6.8%

soossad v

55 pessods

Sim
93.2%

Fonte: acervo da autora.

Figura 17: habito dos participantes em consultar a bula antes de usar algum medicamento.

Sim
As vezes 40.7%

24 pessoas
44.1%

9 pessoas

Néo
15.3%

Fonte: acervo da autora.

No que diz respeito ao tipo de bula utilizada pelos usuarios, cerca de 69,5%
dos entrevistados (Figura 18), ou 41 pessoas nao leem a bula no buléario eletrénico
ou em outro meio digital, mas 18 pessoas (30,5%) utilizam a bula em meio
eletrénico; tal qual 62,7% (Figura 19) ou 37 pessoas afirmam que compreendem
melhor as informagdes na bula simples, em contrapartida 37,3% ou 22 pessoas
afirmam que compreendem melhor as informagdes na bula eletrénica.
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Figura 18: utilizam bulario eletronico, na internet ou outro meio digital.

Sim
30.5%

18 pessoas

41 pessoas

N&o
69.5%

Fonte: acervo da autora.

Figura 19: em qual meio compreendem melhor as informacgdes.

Bula eletrénica
37.3%

22 pessoas

37pessoas

Bula simples
62.7%

Fonte: acervo da autora.

No tocante a compreensao da bula pelos usuarios, ao serem questionados se
conseguem entender as explicagdes contidas na bula (Figura 20), 23 participantes
responderam que sim, os outros 34 disseram que entendem as vezes e somente 2
responderam que nao; demonstrando que os mesmos apresentam certa dificuldade
no momento de apreensdo de algumas informagcées na bula, ainda que
ocasionalmente. Colaborando com esta afirmagéo, ao indagar se as duvidas sobre
algum medicamento eram sanadas pelas informagdes trazidas pela bula (Figura 21),
a maior quantidade de respostas corresponde a as vezes e nao, onde os outros
responderam que sim.
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Figura 20: se os participantes conseguem entender as explicagdes da bula.

Sim
39%

23 pessoas

As vezes
57.6%

N&o
3.4%

Fonte: acervo da autora.

Figura 21: se as duvidas sobre algum medicamento sao sanadas por meio da bula.

Sim
28.8%

17 pessoas

Na&o
As vezes 5.1%

66.1%

Fonte: acervo da autora.

Com relagao as dificuldades encontradas na compreensao e leitura da bula
pelos usuarios, foi questionado onde os participantes encontram maior dificuldade
de entendimento na bula (Figura 22), onde os participantes podiam marcar mais de
uma opgao; sendo interagdes medicamentosas a categoria com maior numero de
respostas, seguida da posologia e contraindicagdées. A maior dificuldade encontrada
na bula (Figura 23) elencada pelos participantes consiste em ambas as opg¢des na
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questdo, letra pequena e linguagem muito técnica, com 35 votantes. Outras
dificuldades também foram elencadas pelos participantes, conforme Figura 24.

Figura 22: onde encontram maior dificuldade de entendimento.

Indicagéo 9 pessoas (15,3%)
Posologia 26 pessoas (44,1%)
Interagées medicamentosas 42 pessoas (71,2%)
Reacdes adversas 18 pessoas (30,5%)
Contraindicagées 21 pessoas (35,6%)
0 10 20 30 40 50

Fonte: acervo da autora.

Figura 23: dificuldade encontrada na bula.

Letra pequena
22%

13 pessoas

Linguagem muito técnica
18.6%

Fonte: acervo da autora.
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Figura 24: outras dificuldades elencadas pelos participantes.

Algumas bulas séo dificeis de compreender a ordem, ou posicionamento das informagdes.

Alguns pontos néo tém explicagdo bem clara.

As letras tinham que ser um pouco maiores.

Dobrar a bula da mesma forma anterior para recolocar na embalagem.

Elas geralmente sdo mal organizadas. Os paragrafos séo colados uns nos outros, dificultando a leitura.
Linguagem muito técnica.

Muitas vezes estou interessada em ler apenas a parte que explica como usar o medicamento, mas
demoro muito para achar.

O laboratério deveria disponibilizar um formulério com resposta no final, para saber se o remédio é
mesmo indicado para o meu caso.

O tamanho, tem algumas que parecem jornal. Em casos assim, eu preferia que fosse um livreto.
Pouco contraste entre as informagdes mais urgentes e os tépicos + texto.

Tem muita informagéo desnecessdaria.

Textos desordenados.

Transparéncia do papel.

A extensdo das informagodes.

Fonte: acervo da autora.

Prosseguindo com os questionamentos, em relagdo ao nivel de dificuldade de

compreensao e orientagdo de leitura da bula, ao perguntar qual o nivel de
dificuldade no entendimento na leitura da bula, 43 pessoas responderam meédio, 6
responderam dificil e 10 pessoas responderam facil (Figura 25). Em seguida, foi
questionado se o seu médico orientava a ler a bula, com a maior parte, 53 pessoas,
respondendo que ndo, conforme a Figura 26. Por fim, ao perguntar se os
participantes tiram duvidas sobre a bula com um farmacéutico, as respostas ficaram
um pouco divididas, com 36 individuos respondendo ndo e 23 respondendo sim
(Figura 27).

Figura 25: nivel de dificuldade no entendimento da leitura da bula.

Dificil
10.2% Facil
16.9%
10 pessoas

43 pessoas

Médio
72.9%

Fonte: acervo da autora.
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Figura 26: se o médico do participante orienta a ler a bula.

Sim
10.2%

6 pessoas

Na&o
89.8%
Fonte: acervo da autora.

Figura 27: se os participantes tiram duvidas sobre a bula com o farmacéutico.

Sim
39%
23 pessoas

Né&o
61%

Fonte: acervo da autora.

b) Coleta e analise de bulas

Apos a coleta das 43 bulas e separagao das bulas que foram descartadas
(APENDICE C) das que seriam averiguadas (APENDICE D), realizou-se entdo a
analise, conforme o instrumento de avaliagdo (APENDICE E) baseado nos principios
informacionais de Pettersson (2010). Para contabilizar os resultados da escala Likert
do instrumento de avaliagao, calculou-se a mediana dos dados de cada bula, onde
suas pontuagdes variaram entre 1(um) e 3 (trés); pontuagdes muito baixas, como
demonstra a imagem abaixo:
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Figura 28: resultado do calculo da mediana da pontuagéo de cada bula.

Pontuagéo 3
7.4%

sO\“q 4

Pontuacgédo 1
12 bulas 44.4%

13 bulas

Pontuagéo 2
48.1%

Fonte: acervo da autora.

Dentre as bulas com pontuacdo 1 (um), estavam as bulas dos seguintes
medicamentos: Algy-Flanderil, Zyloric, Loratamed, Redoxon tripla agédo cr, Neozine,
Cisteil, Nebacetin, Dicloridrato de betaistina, Rosuvastatina calcica, Haldol,
Buscofem, Venalot. Apesar de 12 (doze) bulas apresentarem menor numero na
avaliacdo, apenas uma foi escolhida, averiguando-se as seguintes condicdes: se 0
medicamento era um medicamento de referéncia; se o medicamento ndo vem
acompanhado de algum item, cartucho, bisnaga, aplicador e afins especificos para
seu consumo; possuir a data de atualizagdo mais recente no bulario eletrénico; a
possibilidade de ter sua caixa em maos para o desenvolvimento da proposta,
considerando que se tratam de medicamentos vendidos sob prescricado medica.

Quadro 8: relacao e andlise das 12 bulas com menor pontuagao.

. Possui item, cartucho,
Bulas dos medicamentos I\:’edlcan'lemios bisnaga, aplicador etc, Caixa disponivel Ano de atualizagdo
e referéncia especificos

Algy-Flanderil -- -- -- 2022
Zyloric Sim -- Sim 2022
Loratamed == == == 2020
Redoxon tripla agdo cr -- -- Sim 2021
Neozine Ssim - -- 2020
Cisteil -- -- -- 2022
Nebacetin Sim Sim -- 2021
Dicloridrato de betaistina == - == 2021
Rosuvastatina cdlcica -= - -= 2021
Haldol Sim - -- 2022
Buscofem -- - -- 2022
Venalot -- - -- 2021

Fonte: elaborado pela autora.
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Dentre todos estes medicamentos, somente 5 (cinco) possuem a data de
atualizacdo mais recente, mas apenas 2 (dois) destes sdo medicamentos de
referéncia. Entre os 4 (quatro) de referéncia, somente 3 (trés) ndo possuiam um item
de aplicagao especifico. No entanto, dentre os 3 (trés) restantes, apenas 1 (um)
possui sua caixa disponivel e conjuntamente o ano de atualizagdo mais recente, isto
€, 0 medicamento Zyloric; sendo a bula escolhida para o desenvolvimento da
proposta.

c) Interagdo do usuario com o artefato

Para a criacdo dos perfis como forma de critério de sele¢cao para participacao
no teste de interagdo com a bula considerou-se os 93,2% (Figura 16) dos
respondentes do primeiro questionario aplicado (APENDICE B) que consultam a
bula para sanar suas duvidas ap6s uma consulta médica e também que 40,7% tem
o habito de ler a bula antes de utilizar um medicamento e que 44,1% a consulta as
vezes (Figura 17), levando em conta também a minoria 15,3% que n&o consulta a
bula. Foram estabelecidos os seguintes perfis de usuarios:

e O primeiro perfil: individuos que ndo precisam ingerir medicamentos
diariamente, mas que consultam as vezes a bula para tirarem duvidas quando
precisam tomar algum remédio especifico ou novo, 4 (quatro) participantes
enquadrados nessa categoria foram encontrados com idade de 20, 22, 42 e
48 anos.

e O segundo perfil: individuos que precisam tomar medicamento(s) diariamente
e leem a bula com regularidade, consultando-a sempre, possuiu 2 (dois)
integrantes, com idade de 47 e 62 anos.

e O terceiro perfil: individuos que nao ingerem medicamentos diariamente e nao
Iéem a bula com praticamente nenhuma periodicidade para tirarem alguma
duvida, possuiu mais 2 (dois) constituintes, com 22 e 47 anos de idade;
correspondendo a 8 (oito) participantes no total.

A avaliacéo da interagao dos usuarios com a bula. Na questao 1 da simulagao
- “Ela € uma pessoa idosa de 65 anos. Qual a quantidade da medicagdo a ser
administrada e qual o intervalo?” - , onde a resposta correta segundo a bula do
medicamento seria 100mg uma vez ao dia, os resultados ficaram divididos entre 5
pessoas conseguindo encontrar a resposta, e 3 pessoas ndao conseguindo encontrar
e/ou ndo compreendendo a informacéo presente na posologia (modo de uso do
medicamento).
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Figura 29: resultado da primeira questdo da simulagao de uso.

Nd&o encontraram as informagoes
37.5%

5 pessoas

Encontraram as informagdes
62.5%

Fonte: acervo da autora.

Por sua vez, na questao 2 - “Sabendo que ela apresenta outras enfermidades
como labirintite, vocé acredita que ela pode tomar essa medicagao com seguranga?”
-, em que a resposta de acordo com a bula seria sim, contanto que o paciente nao
precisasse dirigir ou pilotar outras maquinas e nao tivesse apresentado reagdes
anteriormente, apenas duas pessoas acertaram, 5 pessoas erraram e 1 pessoa nao
soube responder:

Figura 30: resultado da segunda questao da simulagcéo de uso.

N&o souberam responder
12.5%

Sim
25%

2 pessoas

Né&o
62.5%

Fonte: acervo da autora.

A questao 3 - “Sabendo que ela também esta tomando um comprimido ao dia
do medicamento Redoxon tripla agao, que contem 1g de acido ascorbico (vitamina
C) por comprimido, ela pode tomar Zyloric de forma segura?” - na qual a resposta
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seria sim, pois o acido ascorbico (vitamina C) apresenta riscos ao paciente
juntamente ao Zyloric, apenas em altas doses, de acordo com a bula -. A maior parte
dos individuos respondeu positivamente ao questionamento, portanto acertaram a
questao, enquanto os outros n&o conseguiram encontrar e responderam que nao.

Figura 31: resultado da terceira questdo da simulagdo de uso.

Né&o souberam responder
12.5%

Né&o
25%
5 pessoas

Sim
62.5%

Fonte: acervo da autora.

A Ultima questao - "Considerando o conteudo da bula, essa pessoa faz parte
de qualquer grupo que corre algum risco tomando esse medicamento? “-, consoante
a bula do medicamento Zyloric, a resposta para essa questdo € ndo. Os individuos
ficaram divididos em suas respostas, com 4 respondendo néo e 4 respondendo sim,
conforme mostra a imagem abaixo.

Figura 32: resultado da quarta questédo da simulacédo de uso.

Sim
50%

Néo

50% 4 pessoas

Fonte: acervo da autora.
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O tempo de resposta para cada pergunta de cada participante, foi bem
equiparado em algumas questdes, como na questdo 3, tendo 6 participantes
respondendo a tarefa em 1 (um) minuto. No entanto, cada participante apresentou
demorar mais tempo para responder em uma ou duas questdes, e nenhum deles
respondeu todas as questdes em apenas um unico intervalo de tempo. Constatou-se
também que os participantes demoraram mais tempo para responder a questao 1,
sobre a posologia do medicamento diferente das demais questées, com uma grande
diferenca de tempo de resposta. Todavia, na questdo 3 sobre interagdes
medicamentosas, com o menor tempo de resposta, os individuos ndo souberam
responder e/ou ndo encontraram a informacado, apenas deduzindo sua resposta
como “ndo”. Ou seja, apesar de possuir o menor tempo, como mostra o quadro
abaixo, a maioria, 6 (seis) pessoas (Figura 31) ndo respondeu corretamente essa
questao.

Quadro 9: média do tempo de resposta das questbes da simulagéo de uso.

Questdo 1 Questdo 2 Questdo 3 Questdo 4
Participante 1 3:00 1:00 1:.00 3:00
Participante 2 2:00 1:00 1:00 1:00
Participante 3 3:00 2:00 1:.00 1:00
Participante 4 2:00 1:00 2:00 1:00
Participante 5 1:.00 2:00 1.00 3:00
Participante 6 1:00 2:00 2:00 1:00
Participante 7 3:00 5:00 1.00 1:00
Participante 8 9:00 1:00 1:.00 4:00
Média do tempo 3:00 1:88 1:25 1:88
de resposta

Fonte: elaborado pela autora.

Ademais, as questbes 2 e 4 possuiram a mesma meédia de tempo de
resposta; uma sobre as precaugdes que se deve ter conhecimento antes de ingerir o
medicamento e a outra sobre as contraindicagdes, respectivamente. Apesar da
questdo 2 ndo ser a respeito dos 3 pontos em que 0s usuarios mais apresentam
dificuldade, como abordado no primeiro questionario (APENDICE B), foi de suma
importancia acrescenta-la para complementar as outras questdes e também verificar
se os participantes similarmente apresentaram mais dificuldade ao responderem.
Concluiu-se que sim, a maioria dos usuarios, apesar de responder em menor tempo,
nao respondeu a questao 2 assertivamente, como mostra a Figura 30.



56

O resultado da pontuagdo de cada categoria do diagrama favo de mel da
metodologia de avaliagdo da experiéncia dos usuarios conforme Morville (2004), por
meio das questdes sobre a bula (APENDICE H), dispd-se da seguinte forma:

Quadro 10: pontuagéo alcangada de cada categoria.

Categorias Pontuacdo ideal Pontuacgdo alcangada
Utilidade 160 89
Usabilidade 120 74
Localizagdo 160 97
Acessibilidade 200 107
Credibilidade 120 7
Desejo 200 87
Valor 80 66

Fonte: acervo da autora.

Consequentemente, a porcentagem atingida de cada categoria ou favo,
apresentou-se desta forma:

Figura 33: resultado do percentual alcangado por cada categoria do diagrama favo de mel.

utilidade
56%
usabilidade desejo
62% 44%
valor
83%
localizagéo acessibilidade
61% 54%
credibilidade
60%

Fonte: elaborado pela autora com base em Morville (2004).
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A categoria valor demonstrou maior porcentagem, 83%, ou seja, 0os usuarios
consideram a bula importante para sua consulta, no entanto, em relagado ao desejo
dos usuarios, apresentou menor desempenho, denotando que esta bula apresenta
problemas quanto a sua configuragdo e ndo despertam nos usuarios o desejo por
sua leitura; a bula se demonstrou pouco acessivel (54%) e nao conseguiu transmitir
as informacdes de maneira clara e objetiva, considerando a categoria localizagao
com 61% de desempenho e usabilidade com 62%.

4.2 Geragao de alternativas

4.2.1 Especificar os requisitos do usuario
a) Card sorting

A aplicagdo do card sorting adaptado para sistemas de informagdo né&o
digitais, conforme Padovani e Ribeiro (2013), contando com a participacédo dos 8
(oito) individuos, reuniu os seguintes resultados:

Quadro 11: resultado da tabulag&o dos dados da aplicagéo do card sorting.

% da ordem das informagdes segundo organizagéo dos participantes
cartbes 1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8° 9° 10°
Identificagdo do medicamento 100%
Tépico 1 62,50% | 37.5%
Tépico 2 12,50% | 62,50% | 12,50% | 12,50%
Tépico 3 50% 37.5% 12,50%
Topico 4 37.5% | 37.5% |12,50%|12,50%
Tépico 5 12,50% 25% |62,50%
Tépico 6 25% 37.5% | 37.5%
Tépico 7 12,60%| 25% |12,50% | 37.5% | 12,50%
Topico 8 37.5% | 25% |12,50%|12,50%
Tépico 8 25% | 37.5% | 25% |12,50%
Dizeres Legais 100%

Fonte: elaborado pela autora com base em Padovani e Ribeiro (2013).

As maiores porcentagens destacadas na cor azul exibem o maior numero de
votos para a ordem de cada item da bula. Os itens "identificagdo do medicamento”
e “Dizeres legais” possuiam 100% da decisao dos participantes, colocando-os como
a primeira e ultima informagdes na sequéncia, respectivamente. A ordem dos tépicos
1, 2 e 3 continua a mesma, conforme o padrao da RDC n.47 (Quadro 3), com 62,5%
nos dois primeiros tépicos e 50% no ultimo. Por sua vez, o tépico 4 empatou a quinta
posicdo com o tdpico 6, este variando para sexta posicdo também; seguidos dos
tépicos 8, 9, 7 e 5, acompanhando a ordem estabelecida pelos participantes durante
o card sorting. Portanto, o arranjo das informagdes da bula segundo os resultados
da aplicagéo do card sorting foi a seguinte:
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Quadro 12: resultado da ordem do arranjo dos itens da bula pelos participantes.

Itens da bula

Identificagdo do medicamento (Nome, Apresentagées, Composi¢do)

Topico I: Para que este medicamento é indicado?

Tépico 2: Como este medicamento funciona?

Topico 3: Quando ndo devo usar este medicamento?

Topico 4: O que devo saber antes de usar este medicamento?

Tépico 6: Como devo usar este medicamento?

Topico 8: Quais males que este medicamento pode me causar?

Topico 9: O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?

Topico 7: O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?

Tépico 5: Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?

Dizeres Legais

Fonte: acervo da autora.

As perguntas feitas logo em seguida, tiveram as seguintes respostas:

Vocé acha que a bula deveria ser mais horizontal e menos ‘comprida’
(vertical) em seu formato?

100% dos entrevistados disseram que sim; pois facilitaria sua leitura e a bula
poderia ter um tamanho menor.

Vocé acredita que se a bula tivesse pictogramas ao lado de cada topico de
informacéao ao paciente, ajudaria no seu entendimento?

Todos os 8 (oito) participantes (100%) responderam positivamente.

O tépico 8 “Quais os males que este medicamento pode me causar?”, deveria
continuar com a tabela ou ter outro formato para a lista de possiveis reacdes
causadas pelo medicamento?

25%, ou seja, 2 (dois) participantes responderam que a tabela deste topico
nao gera desconforto na leitura da bula, no entanto, afirmaram que a mesma
poderia vir em outro formato para diminuir o tamanho da bula. Em
contrapartida, 75%, 6 (seis) participantes afirmaram que a tabela além de
atrapalhar a leitura, poderia vir separada para nao causar confusdo no
momento de busca das informag¢des na bula, além de diminuir seu tamanho.

O formato da bula dificulta dobra-la para guarda-la?

Todos os participantes, 100%, disseram que sim, além de comentarem a
respeito da qualidade do papel, considerando- a baixa, afirmaram também
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que seu tamanho impede dobra-la de maneira mais simples e guarda-la mais
rapidamente.

i) Requisitos do Design Informacional

Dentre os requisitos estabelecidos, com base em Pettersson (2022), para
construgcao da proposta, decidiu-se as seguintes operagdes de acordo com cada
requisito:

e No texto corrido usar apenas uma tipografia: cogitou-se em utilizar uma
tipografia sem serifa e gratuita aparentando maior tamanho do que a
tipografia original Times New Roman utilizada na bula (ANEXO A), ainda que
colocada na mesma dimensao.

e Evitar detalhes excessivos no design grafico: para cumprir este requisito, foi
pensado em nao colocar os pictogramas em todos os itens da bula, apenas
nos tépicos de informagdes ao paciente.

e Utilizar elementos especificos para atribuir énfase na informagao: para
cumprir este requisito, como também o anterior, ponderou-se em utilizar
sublinhados e contornos em algumas partes especificas.

e Usar o layout e tipografia de maneira consistente: neste caso, manteve-se o
layout dos tépicos seguidos uns dos outros, evitando o arranjo em duas
colunas, muito comum em outras bulas; em relagao a tipografia, pretendia-se
utilizar apenas uma, preferencialmente.

e Diferenciar o texto do titulo do texto corrido por meio da utilizagdo de uma
tipografia diferente e/ou peso diferente: neste caso, para estabelecer a
hierarquia entre o texto corrido e do titulo, avaliou-se utilizar o peso e
tamanho diferentes.

e Se possivel, usar cores para chamar a atencdo: como este requisito nao
apresentou-se como sendo obrigatorio, ponderou-se a utilizagdo ou nédo de
cores no desenvolvimento da proposta.

e Correlacionar imagem e texto, nesse caso, por meio de pictogramas:
pensou-se na utilizacdo de 9 (nove) pictogramas que acompanhassem os
topicos de instrugdes ao paciente, relacionados ao enunciado.

e Utilizar todos esses elementos de maneira equilibrada, sem ofuscar a
mensagem do texto: para evitar que todos estes elementos comprometessem
a atencao do leitor, evitou-se usar todos eles muito proximos uns dos outros
e/ou em uma quantidade superior a quantidade do texto em cada item da
bula.

4.3 Desenvolvimento do artefato
4.3.1 Producéao de solugdes de design para atender os requisitos

a) Esbocgos iniciais
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O primeiro esbocgo elaborado para comparagcdo com os outros desenvolvidos
posteriormente, de fato ndo diminuiu o tamanho da bula em nenhuma circunstancia,
pois continuava com a configuragdo muito vertical, somente a ordem das

informagdes conforme o resultado do card sorting alterava parcialmente sua
configuragdo, como mostra a imagem abaixo.

Figura 34: primeiro esbog¢o da proposta.
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Fonte: acervo da autora.

Nao somente o fator tamanho comprometeu esta versao quase inalterada,
comparando com a bula original (ANEXO A), como também a quantidade de texto,
sendo numerosa e nao podendo ser resumida sob nenhuma hipotese. De modo que
este primeiro esboco foi feito apenas para comparagao, progrediu-se para o esbogo
seguinte, visando a proposta elaborada por Kamisaki, Nascimento, Santos (2011),

com uma disposi¢do mais horizontal, em concordancia com o objetivo de reduzir o
tamanho da bula.
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Figura 35: esbogo elaborado com base em Kamisaki, Nascimento, Santos (2011).

ZYLORIC®
(alopurinol) APRESENTACOES
Nome comercial: Zyloric® Caixa contendo blisteres com 30
Nome genérico: alopurinol comprimidos de 100mg.

Caixa contendo blisteres com 30
VIA ORAL comprimidos de 300mg.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

Zyloric® é nsado para prevenir crizes de gota e outras condigdes associadas com o
excesso de dcido iirico no corpo, entre elas, pedras nos rins e certos tipos de deenga
renal.

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zyloric® pertence a um grupo de medicamentos chamados imbidores enzimaticos, que
agem controlando a velocidade com que modificagdes quimicas especiais ocorrem no

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
corpo.

Zyloric® atua reduzindo a producdo de dcido trico, que é sintetizado pelo nosso

duas semanas (efeito méxmo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produte é contraindicado case vocé tenha apresentado reages de

COMPOSICAQ

Cada comprimido de Zyloric® 100mg contém:
Alopurinol - 100mg

Excipientes (lactose, amido, povidona, de magnésio) g.s.p. -1
Cada comprimido de Zyloric® 300mg contém:
Alopurinol - 300mg

Excipientes (lactose, amido, povidona, estearato de magnésio) g.s.p, - 1 comprimido

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres em periodo de amamentagio.
Este medicamento ndo deve ser usade sem orientagio médica por mulheres grividas ou
que estejam Informe i i 20 sen médico em caso de suspeita
de gravidez.

Este medicamento € contraindicado para menores de 10 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zyloric® deve ser descontimado IMEDIATAMENTE caso ocorram erupgdes na pele
ou outra evidéncia de hipersensibilidade (alergia) a droga. Se vocé sofre de problemas
no figade ou nos rins ou se estd em tratamento para hipertensio (pressio alta) ou
insuficiéncia cardiaca, informe ao sen médico antes de fazer nso deste medicamento.

O tratamento com Zyloric® nfo deve ser iniciado até que um atague agudo de gota
tenha terminado pois, caso ario, pode haver d de
novos ataques.

Caso ocomra um ataque agudo de gota em pacientes que estejam tomando o alopurnol, o
tratamento deve ser mantido com a mesma dose e o ataque agudo deve ser tratado com
um agente anti-inflamatorio adequado.

gpersanslb]!.ldizade ae ﬂlopy:l;ul_uu agualquer um dos componentes da formulagdo. Deve ser feita uma hidrataco adequada (ingestfio de liguidos) para que ocorra uma
S0 1a gravidez - categona de nisco L. . . diluigdio 6tima da urina e com isso sejam evitados alguns problemas (como o aumento

Nio ha evidéncia suficiente da seguranga de Zyloric® na gravidez humana. O uso na da o de alsumas ins na wTina, por 1o, a xantina).

gravidez deve ser considerade apenas quando no houver alternativa mais segura e o - PO B

quando a doenga em si representar riscos para a mie ou para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica

ou do cirurgido-dentista.
m Uso ua Jaciagao = relaios indicam que Zyloric® ¢ excreiade no Jeiie maieine, porém I

oTganismo.
O tempo médio estimado para inicio da agio farmacoldgica do medicamento € de uma a

ndo sdo conhecidos os efeitos dessa excregdo para o bebé.

Fonte: acervo da autora.

No entanto, como demonstra o esbogo acima, as informagdes além de nao
acomodarem-se da melhor forma possivel, pois, com a disposigao horizontal o texto
precisou ser mais espacado, as informagdes estariam a disposi¢ao de duas colunas,
0 que buscou-se evitar neste trabalho. Todavia, ainda que com mais espaco, a
ordem do texto acabou comprometida, especialmente nos tépicos de informacéo ao
paciente; uma condicao a ser completamente evitada. Desta forma, levou-se em
conta a preferéncia dos usuarios apresentada nos resultados do card sorting, na
questdo 2 (dois), onde os participantes optaram pela separagdo do topico “Quais
males que este medicamento pode me causar?” das outras informacdes; se fosse
possivel tal arranjo.

b) Prototipagem

Consequentemente, um novo modelo surgiu diante das circunstancias citadas
anteriormente. Este novo modelo elaborado, ainda € um pouco mais horizontal que o
formato original da bula (ANEXO A), porém dobrado ao meio, como uma espécie de
livreto. O topico “Quais males que este medicamento pode me causar?” por sua vez,
viria separado, e colocado ao meio, visto que este novo modelo seria dobrado.
Entretanto, perderia sua numeracdo para nao confundir a ordem de leitura dos
usuarios, seria o topico na sexta posi¢do segundo a ordenacgao dos participantes no
card sorting, agora sendo uma secao de adverténcia em relacdo as possiveis
reagdes que o medicamento pode causar no paciente conforme figura 37 abaixo.
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Figura 36: novo modelo da bula para desenvolvimento da proposta final.
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Fonte: acervo da autora.

Figura 37: tépico de reagbes separado.
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Fonte: acervo da autora.

Para a elaboragao final da proposta, avaliou-se a tipografia a ser utilizada na
bula; foi decidido usar a tipografia Arial, pois assemelha-se a tipografia Verdana
usada na bula em formato especial (Quadro 5), mostra a figura 38, é gratuita, e
ainda que utilizada em 10 pontos, 0 mesmo tamanho da Times New Roman utilizado
na bula original (ANEXO A), apresenta maior espagamento entre as palavras
parecendo estar em maior tamanho (Figura 39).
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Figura 38: semelhancga entre as tipografias Verdana e Arial, respectivamente.

ABCDEFGHI] ABCDEFGHIJ
KLMOPQRST KLMOPQRST
UVXWYZ UVXWYZ

VERDANA ARIAL

Zyloric® Zyloric®

Fonte: acervo da autora.

Figura 39: comparacao das tipografias Times New Roman e Arial, respectivamente.

ZYLORIC® ZYLORIC®
(alopurinol) . (alopurinol) .
COMPOSICAO COMPOSICAOD
Nome comercial: Zyloric® S T . Nome mm’ercial: Zyloric® Cada comprimido de Zyloric® 100mg contém:
Nome genérico: alopurinol ilada °‘.’“"P“‘md° de Zyloric® 100mg contém: Nome genérico: alopurinol Al N IF—) 100 vi 9
opurino] - 100mg opurino mg . )

Excipientes (lactose, amido, povidona, estearato de Excipientes (lactose, amido, povidona, estearato de
APRESE\ITAC@ES magnesio) ¢.s.p, - 1| comprimido APRESENTA(}&ES magnésio) g.s.p, - 1 comprimido
Caixa contendo blisteras com 30 Cada comprimido de Zyloric® 300mg contém: Caixa contendo blisteres com 30 Cada comprimido de Zyloric® 300mg contém:
comprimidos de 100mg. Alopurinol - 300mg ) comprimidos de 100mg. Alopurinol - 300mg
Caixa contendo blisteres com 30 Excipientes (lactose, amido, povidona, estearato de | Caixa contendo blisteres com 30 Excipientes (lactose, amido, povidona, estearato de
comprimidos de 300mg. gnésio) g.s.p, - 1 imid comprimidos de 300mg. magnésio) g.s.p, - 1 comprimido
VIAORAL VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

Fonte: acervo da autora.

Dando continuidade a prototipagem, organizou-se os itens da bula de maneira
que os usuarios pudessem entender a separagao das secgbes “ldentificacdo do
medicamento”, “Informacgdes ao paciente” e “Dizeres legais” por meio do sublinhado,
além de evidenciar a composi¢do do medicamento por meio de um contorno neste
conjunto de informagdes, evocando a configuracdo de uma tabela e dando énfase a
este item, além de diminuir o espago usado para o conteudo do item “Dizeres legais”
diferente da versao original da bula (ANEXO A) e acrescentar o site do bulario
eletrénico para consulta, caso o usuario perca a bula. Ainda foram acrescentados
pictogramas relacionados ao enunciado de cada tépico.
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Figura 40: modelo final da proposta parte exterior, paginas 4 e 1.

6. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Foram observados sinais e sintomas como enjoo, voémito, diarreia e tonteira em um paciente que
ingeriu 20g de alopurinol.
Em caso de uso de grande
médico e leve a embalagem ou bula do
ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais ori

deste procure
i i Em caso de i

sobre como p

socorro

sep

x 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir a dose esquecida o mais breve possivel. Se estiver quase no horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e retorne aos seus horarios regulares (conforme a posologia indicada
pelo seu médico).

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-
dentista.

a 8. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:

Zyloric® é apresentado na forma de comprimidos circulares brancos, inodoros.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de vahdade
e vocé observe alguma mudanga no aspecto do i o

para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NA PERDA DA BULA, ACESSE O BULARIO ELETRONICO PARA CONSULTA:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ZYLORIC®

(alopurinol) COMPOSIGAO

Cada comprimido de Zyloric® 100mg contém:
Alopurinol - 100mg

Excipientes (lactose, amido, povidona,
estearato de magnésio) q.s.p, - 1 comprimido

Nome comercial: Zyloric®
Nome genérico: alopurinol

APRESENTAGOES

Caixa contendo blisteres com 30
comprimidos de 100mg.

Caixa contendo blisteres com 30
comprimidos de 300mg.

Cada comprimido de Zyloric® 300mg contém:
Alopurinol - 300mg

Excipientes (lactose, amido, povidona,
estearato de magnésio) g.s.p, - 1 comprimido

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

INFORMAE()ES AO PACIENTE

E 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zyloric® é usado para prevenir crises de gota e outras condigdes associadas com o excesso de
4cido Grico no corpo, entre elas, pedras nos rins e certos tipos de doenga renal.

a 2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zyloric® pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores enzimaticos, que agem
controlando a ve i com que i des quimicas iais ocorrem no corpo.
Zyloric® atua reduzindo a produgéo de acido Urico, que € sintetizado pelo nosso organismo.
O tempo médio estimado para inicio da ag&o farmacolégica do medicamento é de uma a duas
semanas (efeito maximo).

° 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto é contraindicado caso vocé tenha apresentado reagdes de hipersensibilidade ao
alopurinol ou a qualquer um dos componentes da formulag&o.

Uso na gravidez — categoria de risco C.

Nao ha evidéncia suficiente da seguranca de Zyloric® na gravidez humana. O uso na gravidez
deve ser considerado apenas quando n&o houver alternativa mais segura e quando a doenga em si
representar riscos para a mae ou para o feto.

Este medicamento nao deve ser por gra
do cirurgido-dentista.

Uso na lactagao — relatos indicam que Zyloric® ¢ excretado no leite materno, porém nao séo
conhecidos os efeitos dessa excregdo para o bebé.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres em periodo de amamentagao Este
medicamento nédo deve ser usado sem or do médica por ou que

sem ori médica ou

estejam Informe i ao seu médico em caso de suspeita de
gravidez.
Este & contrail para de 10 anos.

Fonte: acervo da autora.

Figura 41: modelo final da proposta parte interior, paginas 2 e 3.

Q 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zyloric® deve ser descontinuado IMEDIATAMENTE caso ocorram erupgdes na pele ou outra
evidéncia de hipersensibilidade (alergia) a droga. Se vocé sofre de problemas no figado ou nos rins
ou se estad em tratamento para hipertenséo (pressao alta) ou insuficiéncia cardiaca, informe ao seu
médico antes de fazer uso deste medicamento.

O tratamento com Zyloric® nao deve ser iniciado até que um ataque agudo de gota tenha
terminado completamente, pois, caso contrario, pode haver desencadeamento de novos ataques.

Caso ocorra um ataque agudo de gota em pacientes que estejam tomando o alopurinol, o
tratamento deve ser mantido com a mesma dose e o ataque agudo deve ser tratado com um agente
anti-inflamatério adequado.

Deve ser feita uma hidratag&o adequada (ingestdo de liquidos) para que ocorra uma diluigao 6tima
da urina e com isso sejam evitados alguns problemas (como o aumento da concentragéo de
algumas substancias na urina, por exemplo, a xantina).

Capacidade para dirigir e operar maquinas

Este medicamento pode causar sonoléncia e tonteira e dar sensagéo de desequilibrio quando o
paciente ficar em pé ou andando. Dessa forma, o paciente que faz tratamento com Zyloric® deve
ter cuidado ao dirigir veiculos, operar maquinas perigosas ou participar de qualquer outra atividade
perigosa, até que esteja certo de que Zyloric® nao afeta seu desempenho.

Principais i G com e testes iais

Se vocé faz uso de alguma das medicagdes relacionadas abaixo, consulte o seu médico antes de
fazer uso de Zyloric® (se vocé ndo tem certeza a respeito de quais medicamentos tem usado,
consulte o seu médico). Evitar o uso concomitante de alopurinol com didanosina. O alopurinol
pode aumentar os niveis e efeitos das seguintes substancias: amoxicilina, ampicilina, azatioprina,
carbamazepina, clorpropamida, ciclofosfamida, didanosina, mercaptopurina, pi icilina, derivados

lg 5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Posologia)

Modo de uso

Pode ser tomado uma vez ao dia, por via oral. Se a dose diaria exceder 300 mg e houver
manifestagéo de intolerancia gastrintestinal, pode ser apropriado um esquema de doses divididas.
Os comprimidos de Zyloric® devem ser tomados apés as refei¢cdes, com bastante liquido. A
ingestdo de bastante liquido é recomendada para permitir a eliminagéo de uma urina

neutra ou ligeiramente alcalina e uma mic¢éo de aproximadamente 2 litros por dia (em adultos).

Adultos e criangas maiores de 10 anos

Recomenda-se iniciar o tratamento com uma dose baixa (100 mg/dia) a fim de reduzir os riscos de
reagdes adversas. A dose deve ser aumentada somente se a resposta referente a redugéo de urato
for insatisfatéria. Deve-se ter precaugédo extra se a fungdo renal estiver comprometida.

O seguinte esquema de dosagem pode ser recomendado:

iarios em condigGes leves;

ios em condicdes moderadamente graves;

de 700 a 900 mg diarios em condigGes graves.

Se a dosagem requerida for baseada em mg/kg de peso corporal, deve ser usada

a dosagem de 2 a 10 mg/kg de peso corporal por dia.

Criangas com menos de 10 anos

De 10 a 20 mg/kg de peso corporal por dia, até o maximo de 400 mg. O uso em criangas &
raramente indicado, exceto em condi¢des malignas (especialmente leucemia) e em certas
disfungdes enzimaticas, como a sindrome de Lesch-Nyhan.

Pacit com i
Seu médico iré prescrever a menor dose capaz de controlar melhor os seus sintomas. Devem ser

da teofilina, antagonistas da vitamina K (anticoagulantes orais cumarinicos). Os niveis e efeitos do
alopurinol podem ser aumentados pelos inibidores da enzima de conversao da angiotensina (ECA),
diuréticos de alga, e diuréticos tiazidicos. Os niveis e efeitos do alopurinol podem ser diminuidos por
medicamentos antiacidos.

Diuréticos

Foi relatada uma interag@o entre alopurinol e furosemida que resulta em aumento de urato sérico e
concentragdes plasmaticas de oxipurinol. Um risco aumentado de hipersensibilidade foi relatado
quando o alopurinol é administrado com diuréticos, em particular tiazidas, especialmente em
quadros de insuficiéncia renal.

da enzima da (ECA)
Um risco aumentado de hipersensibilidade foi relatado quando o alopurinol € administrado com
inibidores da ECA, especialmente em quadros de insuficiéncia renal.
c6es com
O uso concomitante de alcool pode diminuir a efetividade do alopurinol. Com o uso de suplemento
de ferro pode haver aumento da captacgéo de ferro pelo figado. Altas doses de vitamina C (acido
ascorbico) podem acidificar a urina e aumentar o risco de formagao de calculos renais.

laboratorial e nao laboratorial
Desconhece se que o alopurinol altere a exatidéo de exames Iaboratorlals ou ndo laboratoriais.
Informe ao seu médico do ap: de reagoes i a . Informe ao seu médico ou
clrurglao dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use

sem o de seu médico, pode ser perigoso para sua sauide.
Este medicamento contém LACTOSE.

L doses reduzidas em pacientes com insuficiéncia hepatica. O médico solicitara testes de
fung&o hepatica nos primeiros estagios do seu tratamento.

Pacientes com insuficiéncia renal

Seu médico ira prescrever a menor dose necessaria para controlar seus sintomas. Se vocé tem
problemas graves nos rins, seu médico podera lhe prescrever menos do que 100 mg por dia ou
receitar doses unicas de 100 mg em intervalos maiores que um dia. Se vocé faz dialise duas ou trés
vezes por semana, seu médico podera Ihe prescrever uma dose de 300 a 400 mg, que deve ser
tomada logo apés a dialise.

Pacientes idosos

Na auséncia de dados especificos, deve-se usar a menor dose que produza redugéo satisfatéria de
urato. Deve-se dispensar especial aten¢éo aos casos de disfungéo renal e as situagdes descritas no
item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?".

Duragao de tratamento

A dosagem de alopurinol é baseada nas condigdes clinicas e resposta do paciente ao tratamento.
Use este medicamento regularmente para se beneficiar dos seus efeitos terapéuticos. Para
tratamento da gota podera ser necessario toma-lo por varias semanas até que o efeito desejado
seja obtido. Vocé podera ter ainda outras crises de gota durante varios meses apo6s ter iniciado o
tratamento com este medicamento até que o seu corpo remova o acido Urico em excesso. O
alopurinol ndo é analgesmo Para alivio da dor produzida pela gota, continue tomando também os
seus I e anti érios prescritos nas crises de gota, como orientado
por seu médico.

1tos ar

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. N&do interrompa o tr semo do seu médico. Este
medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Fonte: acervo da autora.
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Os tépicos na imagem 41 acima, possuem a maior quantidade de texto dentre
todos os outros, exceto pelo tépico “Quais males que este medicamento pode me
causar?”, por isso necessitam vir separadamente um em cada pagina, na parte
interior da bula, recordando que a proposta € dobrada ao meio, evitando quebra nas
informacdes e possivelmente prejudicando a leitura do paciente. Para mais, as
margens também foram diminuidas em comparagdo com a versao original da bula
do medicamento Zyloric (ANEXO A) para o aproveitamento do espago pelo texto.

O tépico a respeito das possiveis reacdes adversas que o medicamento pode
causar, sendo separado e perdendo sua numeragao, recebeu dois pictogramas de
adverténcia, obtendo mais énfase, além de que sua tabela obteve uma remodelacao
com cantos mais arredondados como no item sobre a composicdo do medicamento
(Figura 40). Além disso, 0 enunciado “Sao raras as reag¢des adversas a Zyloric® na
populagcdo global tratada com este medicamento, além de terem, na maioria dos
casos, pouca importancia. A incidéncia é mais alta na presenga de disfungao renal
e/ou hepatica” foi colocado apds a tabela, diferentemente da versao original (ANEXO
A), demonstra a imagem abaixo:

Figura 42: modelo final da proposta segunda parte, reagbes adversas frente e verso.

A QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A Distarbios mamarios e do Muito raro Infertilidade masculina, Disfungao erétil,
sistema reprodutivo Ginecomastia

Algumas pessoas podem apresentar reacdes adversas ao fazer uso de Zyloric®. Se vocé sentir
algum dos sintomas abaixo enquanto usar este medicamento, pare de toma-lo e informe seu médico

Disturbios gerais e condigdes|  witg raro | Edema, Mal estar, Astenia, Pirexia®

o mais rapido possivel. A divisdo das reacdes adversas em categorias, por frequéncia, foi feita por @ local de administragdo /
estimativa, uma vez que n&o estdo disponiveis dados adequados para calcular a incidéncia da maior
parte delas. As raras e muito raras foram identificadas por meio da farmacovigilancia 1. Foram notificados casos muito raros de trombocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica, particularmente
pds-comercializag&o. A seguinte &o de frequéncia tem sido utilizada: em individuos com comprometimento da fungéo renal e/ou hepatica, reforcando a necessidade de cuidados
muito comum 21/10 (210%) ificos nesse grupo de
comum 21/100 e <1/10 (21% e <10%) 2. Transtorno de hipersensibilidade de muiltiplos érgéos em atraso (conhecido como sindrome de
incomum 21/1.000 e <1/100 (20,1% e <1%) hipersensibilidade ou DRESS) com febre, erupgdes cutaneas, vasculite, linfadenopatia, pseudo-linfoma,
rara 21/10.000 & <1/1.000 <20,01% & <0.1%) artralgia, i, testes anormais de fungéo hepatica e
to rara <1/10.000 (<0.01%) , desaparecimento da sindrome do ducto biliar (destruigéo e desaparecimento) dos ductos biliares intra-
muito rara -000 (<0,01%) em varias Outros 6rgaos também podem ser afetados (por exemplo,
figado, pulmdes, rins, pancreas, miocardio e célon). Se Ia\s reagdes ocorrerem, pode ser a qualquer momento
Sistema Orgéo Frequéncia Reagao adversa durante o tratamento, o alopurinol deve ser e permar
- tacs Muit Furd I ao 1to n&o deve ser realizada em pacientes com sindrome de hipersensibilidade e SJS/TEN Os
© infestagoes uito raro urinculo i dides podem ser bené no de reacdes cutaneas de hipersensibilidade. Quando
Disturbios do sangue e do Muito raro Agranulocitose’, Anemia aplastica’, ocorrem reacdes de hipersensibilidade generalizada, disturbio renal e/ou hepatico geralmente acontecem
sistema linfatico Trombocitopenia® concomitantemente, particularmente quando o desfecho é fatal.
N o 3 o I\nloma de ce\ulas T angioimunoblésticas foi descrito muito raramente apés a biopsia de uma
istarbi i Incomum 2
Disturbios do sistema Hipersensibilidade Parece ser reversivel com a refirada do alopurinol.
imunolégico Muito raro | Linfoma de célula T angioimunoblastico® 4. Nos primeiros estudos clinicos, nauseas e vémitos foram relatados. Outros relatos sugerem que essa
Distirbios do metaboli reagdo no é um problema significativo e pode ser evitada com a administragéo de Zyloric® apés as refeigdes.
'f urbios do metabolismo e Muito raro Diabetes mellitus, Hiperlipidemia 5. A disfuncao hepatica foi relatada sem evidéncia de mais
nutrigao 6. As reagdes cutaneas s3o as reagdes mais comuns e podem ocorrer a qualquer momento durante o
Coma, Paralisia, Ataxia, Neuropatia periférica tratamento. Podem ser pruriginosas, , as vezes as vezes G e
Distarbios psiquiétricos Muito raro | Parestesia, Sonoléncia, Dor de cabeca esfoliativas, como a sindrome de Stevens-Johnson e a necrélise epidérmica téxica (SJS/TEN). Zyloric® deve
psiq Disgeusia | ! e, ser retirado IMEDIATAMENTE em qualquer paciente que desenvolva sinais ou sintomas de SJS/ TEN ou
outras reagdes graves de hipersensibilidade. O risco mais elevado de SJS e TEN, ou outras reagdes de
R hipersensibilidade graves, ocorre nas primeiras semanas de tratamento. Os melhores resultados no
Catarata, Maculopatia i i i i i
Distarbios oculares Muito raro ' patia, | gerenciamento de tais reagSes vém do diagnéstico precoce e da interrupgéo imediata de qualquer
Comprometimento da viséo medicamento suspeito. Se o tratamento com Zyloric® tiver sido descontinuado devido a reagdes cutaneas

brandas (ou seja, sem sinais ou sintomas de SJS/TEN ou de outra reagéo de hipersensibilidade grave),

Disturbios do ouvido e labirinto] Muito raro | Vertigem Zyloric® pode ser reintroduzido em uma dose baixa (p.ex. 50 mg/dia) e depois gradualmente aumentado. O

Disturbios cardiacos Muito raro Angina pectoris, Bradicardia alelo HLA B 5801 tem sido estar i ao risco de sindrome de
——— - - — relacionada ao a\cpunnol e SUS/TEN. O uso de genotipagem como uma ferramenta de
Disturbios vasculares Muito raro | Hipertenséo triagem para tomar decisdes sobre o com néo foi Se os sintomas originais

recorrerem, Zyloric® deve ser retirado PERMANENTEMENTE uma vez que podem ocorrer reacdes de

Incomum Vémito*, Nausea*
mais graves (Vide Reagdes Adversas relacionadas a Disturbios do Sistema Imunolégico). Se

Distarbios gastrointestinais

Muito raro Hematemese, Esteatorreia, Estomatite, SJUS/TEN ou outras reagdes graves de hipersensibilidade n&o puderem ser descartadas, NAO reintroduza o
Mudanga do habito intestinal Zyloric® devido ao potencial para uma reagéo grave ou até fatal. O diagnéstico clinico de SJS/TEN ou outras
~ " 5 reacdes graves de hipersensibilidade continuam sendo a base para a tomada de deciséo.
o " Incomum __ | Teste de fung&o hepatica anormal 7. tem sido reportado associado ou nao a sinais & sintomas de uma reagao de hipersensibilidade
Disturbios ©s R Hepatite (incluindo necrose hepatica e hepatite ao alopurinol mais generalizada
aro granulomatosa)® 8. Febre foi relatada associada ou n&o a sinais e sintomas de uma reacéo de hipersensibilidade ao alopurinol
Comum Rash mais generalizada (Vide Reacdes Adversas relacionadas a Distirbios do Sistema Imunolégico).
Raro Sindrome de Stevens-Johnson (SJS)/Necrolise S&o raras as reagdes adversas a Zyloric® na populagéo global tratada com este medicamento,
Disturbios dos tecidos epidérmica toxica (TEN)® além de terem, na maioria dos casos, pouca importancia. A incidéncia € mais alta na presenca de
cutaneos e subcutaneos disfungdo renal e/ou hepatica.
Muito raro Angioedema’, Erupg¢éo cutanea, Alopecia

Informe seu médico ou cirurgido dentista ou farmacéutico aparecimento de reagdes
aveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

Alteragdo da colorag&o do cabelo

Disturbios renais e

urinarios Muito raro Hematuria, Azotemia

Fonte: acervo da autora.

Apo6s o desenvolvimento da proposta, foi definido o tipo de papel em que a
proposta seria impressa. A bula original é impressa em papel offset 56g/m?, um
papel de baixa gramatura, com alta transparéncia. Dessa forma, fez-se necessario
escolher um papel de baixo custo e com qualidade superior ao papel offset com
gramatura de 56g/m? (BRASIL, 2022) que ndo comprometesse sua dobradura;
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cogitou-se utilizar o papel sulfite 75g, visto que € um papel de baixo custo e néo
compromete a dobradura da bula, além de possuir menos transparéncia.
Considerando as dimensdes em centimetros da caixa do medicamento (6,3x3x10,4),
as dimensbes da proposta impressa fechada sado 14,3x21cm e aberta sao
28,8x21cm; a parte separada que € colocado ao meio tem as dimensdes
14,1x20,3cm. A proposta dobrada possui as dimensdes 14,3x0,5x4,3cm.

Figura 43: proposta impressa fechada e aberta.

0 DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Posologia)

|

ZYLORIC®

“(muumwh Cada comprimido de Zyloric® 100ma contém:

(inol - 10
Nome comereial: Zyloric® ;‘,‘gwm U;,'f’u, amido, povidona L
| Nome generico: aapurinel vt de magnésio) 8.5 p. =1 comP!
priido de ZylonicB 300mg corter:
omg
ctose, amido, povidona,
B aaneaic) 0.5.9, - 1 compriido

| via oRAL
| uso aouLTo € pepIATRICOACIMA DE 10 ANOS

Fonte: acervo da autora.

Figura 44: proposta impressa dobrada e dentro da caixa do medicamento.

Fonte: acervo da autora.

Em seguida, a comparacédo de tamanho entre a bula original do medicamento
com 17x60cm e a proposta desenvolvida com 14,3x21cm, mostra a ampla diferenca
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entre as dimensdes dos dois artefatos, consequentemente, pode-se depreender que
a proposta desenvolvida concorda com os requisitos projetuais previamente citados.

Figura 45: bula original do medicamento ao lado da proposta desenvolvida.

Fonte: acervo da autora.

4.4 Avaliacao
4.4.1 Avaliagao em relagao aos requisitos
a) Avaliacao da proposta pelos usuarios

A validagdo da proposta contou com a participagao de 8 pessoas, homens e
mulheres, para novamente interagir com a bula. Dentre os 3 perfis de usuarios para
participagdo da pesquisa, encontrou-se a seguinte quantidade de integrantes de
cada perfil:

e O primeiro perfil: individuos que ndo precisam ingerir medicamentos
diariamente, mas que consultam as vezes a bula para tirarem duvidas quando
precisam tomar algum remédio especifico ou novo, contou com a
participagao de 4 (quatro) pessoas com idade de 20,21, 22 e 24 anos.

e O segundo perfil: individuos que precisam tomar medicamento(s) diariamente
e leem a bula com regularidade, consultando-a sempre, possuiu 2 (dois)
integrantes com idade de 22 e 48 anos.

e O terceiro perfil: individuos que ndo ingerem medicamentos diariamente e ndo
Iéem a bula com praticamente nenhuma periodicidade para tirarem alguma
duvida, possuiu 2 (dois) participantes com 21 e 20 anos de idade.



68

Na reaplicacdo da simulacéo de uso (APENDICE G), a quest&o 1 - “Ela é uma
pessoa idosa de 65 anos. Qual a quantidade da medicacdo a ser administrada e
qual o intervalo?” - os resultados nao ficaram divididos, com todos os participantes
conseguindo encontrar a informagdo na bula e respondendo assertivamente,
diferentemente da primeira aplicagcao (Figura 29).

Figura 46: resultado da primeira questédo da reaplicagdo da simulagdo de uso.

8 pessoas

Encontraram as informagdes
100%

Fonte: acervo da autora.

A questdo 2 - “Sabendo que ela apresenta outras enfermidades como
labirintite, vocé acredita que ela pode tomar essa medicagdao com seguranga?” - 7
pessoas responderam corretamente que sim e apenas 1 pessoa nao soube
responder, demonstrando que os usuarios encontraram a informacdo mais
facilmente do que da primeira vez.

Figura 47: resultado da segunda questao da reaplicagdo da simulagéo de uso.

Nd&o souberam responder
12.5%

1 pessoa

7 pessoas

Sim
87.5%

Fonte: acervo da autora.

A questado 3, por sua vez, - “Sabendo que ela também esta tomando um
comprimido ao dia do medicamento Redoxon tripla acdo, que contem 1g de acido
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ascorbico (vitamina C) por comprimido, ela pode tomar Zyloric de forma segura?” -
assim como na questdo 1, todos os participantes responderam que sim, assim
dizendo, responderam assertivamente.

Figura 48: resultado da terceira questédo da reaplicacdo da simulagcéo de uso.

8 pessoas

Sim
100%

Fonte: acervo da autora.

Em contrapartida na questdo 4 - "Considerando o conteudo da bula, essa
pessoa faz parte de qualquer grupo que corre algum risco tomando esse
medicamento? “- os resultados foram os mesmos como na primeira aplicagao
(Figura 32), os resultados ficaram divididos igualmente entre “sim” e ndo”; ainda
assim, as pessoas que responderam “sim”, incorretamente, desta vez responderam
com mais confiangca em menos tempo, diferentemente dos participantes da primeira
aplicacdo, deduzindo estarem respondendo corretamente por estarem encontrando
as informagdes mais rapidamente.

Figura 49: resultado da quarta questao da reaplicacdo da simulacdo de uso.

Né&o Sim

50% 4 pessoas 4 pessoas 50%

Fonte: acervo da autora.
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Desta vez, a média do tempo de resposta apresentou-se menor em todas as
questdes, comparado a primeira vez da simulagao de uso, ndo chegando em 1 (um)
minuto. Os participantes nao responderam as questdées em um unico intervalo de
tempo, no entanto, seu tempo de resposta em cada pergunta é bastante
semelhante. Na questdo 3, por exemplo, a maioria dos participantes encontrou as
informacdes em segundos e ainda responderam-na acertadamente. Entretanto, na
questao 4, por sua vez, 4 (quatro) pessoas responderam erroneamente, ainda que
tenha sido a questdo com menor média de tempo de resposta; isto é, por
identificarem as primeiras questdes rapidamente deduziram a resposta da ultima
questdo. Contudo, o desempenho geral dos participantes nesta aplicagéo foi
demasiadamente favoravel a proposta desenvolvida, levando em conta a
performance de sua maioria em todas as questdes da simulagao de uso.

Quadro 13: média do tempo de resposta das questdes na reaplicacdo da simulagédo de uso.

Questdo 1 Questdo 2 Questdo 3 Questdo 4
Participante 1 0:30 0:20 0:30 0:10
Participante 2 0:10 0:40 0:30 0:20
Participante 3 1:00 0:50 0:5 0:8
Participante 4 0:20 1:00 1:00 1:.00
Participante 5 0:40 0:50 0:20 0:16
Participante 6 1.00 1.00 0:50 0:10
Participante 7 2:00 1.00 0:5 0:5
Participante 8 1:00 0:40 1:00 0:5
Média do tempo 0:75 0:63 0:54 0:43
de resposta

Fonte: elaborado pela autora.

Em relacdo a pontuacao ideal estipulada (Quadro 7) para cada categoria ou
favo do diagrama favo de mel apresentado por Morville (2004), avaliando o
desempenho da bula em cada uma destas esferas, conforme as questdes
(APENDICE H), os resultados configuraram-se desta maneira:
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Quadro 14: pontuagao alcangada de cada categoria na etapa de avaliagéo.

Categorias Pontuacdo ideal Pontuacdo alcancada
Utilidade 160 139
Usabilidade 120 n4
Localizagéo 160 135
Acessibilidade 200 168
Credibilidade 120 105
Desejo 200 178
Valor 80 79

Fonte: elaborado pela autora.

Diversamente da pontuacao da primeira interagao (Quadro 10), desta vez, as
categorias atingiram wuma pontuagdo maior e mais proxima da ideal.
Consequentemente, a porcentagem alcancada de cada favo foi superior, mostra a
imagem a seguir.

Figura 50: resultado do percentual alcangado por cada categoria do diagrama favo de mel na

validagéo.
utilidade
87%
usabilidade desejo
95% 89%
valor
99%
localizagdo acessibilidade
84% 84%
credibilidade
88%

Fonte: elaborado pela autora com base em Morville (2004).
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A maior porcentagem registrada foi na categoria valor, com 99% de resultado,
seguida dos 95% da usabilidade. Os menores percentuais, 84% nas categorias
localizacdo e acessibilidade ainda sado superiores ao maior percentual da primeira
interacdo (Figura 33); considerando que a categoria com maior pontuagdo da
primeira interacao referia-se a valor e desta vez, as categorias que a superam por
1% sao localizacao e acessibilidade, ou seja, estas sdo muito mais determinantes no
que diz respeito a disposicdo das informagcdes na proposta. Assim, pode-se
depreender que houve um aprimoramento na configuragdo da bula, com seu
rearranjo das informag¢des por meio da proposta desenvolvida com a contribuigdo
das pessoas intervenientes neste processo.
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5. CONCLUSOES

O processo de informagdo se da ao haver comunicacao, a transmissao de
uma mensagem, neste caso, a bula de medicamentos € um documento de extrema
importancia para a sociedade, proporcionando informag¢des necessarias para o uso
dos medicamentos com sensatez. Kamisaki, Nascimento, Santos (2011), afirmam
que a bula é a principal fonte de informacéo escrita ao paciente, todavia, apresenta
algumas deficiéncias na sua configuragdo. Nao obstante, a evolugdo de suas
diretrizes ao longo dos anos comprova a relevancia de um material informativo
coerente com as necessidades de seus utilizadores.

Alusivo a isso, o Design da Informagao, uma subarea do Design Grafico, &
encarregado da programagdo e apresentacdo visual das informagdes, apontam
Oliveira e Jorente (2019); isto é, o Design informacional é responsavel por melhorar
a forma como o usuario adquire as informagdes nos meios digitais e analdgicos. E,
Smythe, Spinillo, Silva (2014) enfatizam ainda que usar um processo incluindo a
participacdo dos usuarios torna-se fundamental com o objetivo de aumentar a
eficiéncia dos projetos; inclusive da bula de medicamentos.

Por este motivo, este trabalho, como tantos outros, desenvolvido em busca de
aprimorar ainda mais sistemas de informagao, sejam eles digitais ou nao, se faz
necessario para a constante evolugdo do processo de informagao, uma garantia do
exercicio da cidadania. O argumento fundamental para o desenvolvimento desta
pesquisa, € a intengao de proporcionar sugestdes de incrementos na elaboragao de
artefatos informacionais, imprescindiveis para a sociedade, garantindo assim o
acesso a informacéo.

O objetivo geral deste trabalho foi compreender como o envolvimento do
usuario no processo do Design da Informagao pode contribuir para a proposi¢ao de
solugcdes para a melhor compreensao e organizacao das informagdes de um produto
informacional como bulas de medicamentos.

Os objetivos especificos foram:

- Realizar um levantamento sobre os problemas relacionados a interacdo do
usuario com bulas de medicamentos.

- Identificar requisitos do Design Informacional para chegar a melhorias na
configuragdo de uma bula.

- Apresentar uma proposta considerando o envolvimento do usuario nas
etapas de construcado do Design Informacional.

Ao desfecho desta pesquisa, todos os objetivos, geral e especificos, foram
considerados como concluidos pela autora.

Diante dos resultados, vale ressaltar: a quantidade de pessoas que busca a
bula para consulta antes da utilizacdo de um medicamento e como ainda com o
aparato digital para sua consulta, os participantes ainda preferem ler as informagdes
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na bula impressa, demonstra o primeiro questionario realizado na etapa de coleta e
dados. Destacam-se também as pontuagdes baixas adquiridas pelas bulas
analisadas, com base em Petterson (2010), atestando a demanda de um
apuramento mais minucioso das necessidades informacionais nestes artefatos.

Sobressairam-se também os resultados da ultima etapa do trabalho, a de
avaliagao da proposta desenvolvida por meio dos usuarios, constatando que o seu
envolvimento € capaz de modificar positivamente um artefato como a bula de
medicamentos, expondo pontos de vista e condigdes ndo pensados anteriormente
para completar o desenvolvimento da proposta.

Uma das dificuldades experienciadas no andamento do trabalho, foi a
alteragdo da proposta desenvolvida durante o processo de geragcdo de solugoes,
afastando-se da proposta de Kamisaki, Nascimento, Santos (2011) para um novo
modelo, de maneira que nao prejudicasse o objetivo do projeto ou ndo cumprisse os
requisitos colocados pelos participantes da pesquisa. Além disso, o cumprimento de
prazos também foi afetado com esta alteracdo e a auséncia de pessoas que
condiziam com os perfis de usuario também alterou o cronograma de coleta de
dados e avaliagao.

Propbe-se a realizagdao de futuras pesquisas com um numero maior de
participantes no sentido de investigar a bula de medicamentos, elencando ainda
mais provaveis dificuldades e preferéncias em relacédo ao seu formato e conteudo,
considerando também questdes relacionadas a utilizagdo de cores para que cada
vez mais este artefato seja aperfeicoado; incluindo, possivelmente, a participagao de
uma quantidade maior de bulas e, porventura, a elaboracdo de diretrizes
informacionais correspondentes aos principios do Design da Informagéo,
englobando as bulas como um todo, valorizando ainda mais este documento.
Sugere-se também, como forma de complementar este trabalho, a investigagdo da
bula com base na acessibilidade, visando pessoas com acuidade visual baixa.

Entende-se portanto, que o envolvimento do usuario no processo de criacido
de uma mensagem que precisa ser compreendida corretamente, € em sintese,
fundamental para consumar este objetivo. Este trabalho reforca que nenhuma
concepgao de um artefato, sem a contribuicdo de seus utilizadores, pode ser
considerada completa.
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APENDICE A: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE COMSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
TERMINOLOGIA OBRIGATORIA EM ATENDIMENTO A RESOLUGAD 196/96 - CNS - MS)

O(A) 5r.(a) estd sendo convidadola) a participar da pesquisa: A PARTICIPAGAD DO USUARIO NO PROCESSO
DE DESIGH DA INFORMAGAD: Proposta de redesign de bula de medicamentos para usuérios paclentes, cuja
discente responsdvel & ILMA MARIA FRAZAQ CASTELO BRANCO NETA.

Esta pesquisa faz parte do projeto "DESIGM DE INTERAGAD E DA INFORMAGAD EM APLICAGOES DIGITAIS:
contribuigdes para o estudo da experiéncia humano - produto.”, cuja pesquisadora responsavel & a Prof® Dr?
Livia Flavia cle Albuguergue Campos.

0 objetivo da pesquisa & compreender como a participagdo do usuéria no processo do Design da Informagéo
pode contribuir para a proposicio de solugdes para a melhor compreenséo das informagibes de um produto
informacional, como bulas de medicamentos. O(A) Sr.(a) estd sendo convidado porgue utiliza ou temn interesse
em utilizar esse produto.

& sua participacdo € voluntéria & a recusa em participar ndo acarretars qualquer penalidade ou modificaggo na
forma em que & atendidofa) pela pesquisadora gue ird tratar a sua identidade com padries profissionais de
sigilo. Yook ndo serd identificadoda) em nenhuma publicacio.

Q0A) Sr.ia) tem plena liberdade de recusar-ge a participar ou retirar seu consentimento, em qualguer fase da
pesqulss, sem penallzacio alguma. Caso acelte, sua participaco conslste em responder a um questiondrio
sabre a utilizagdo de uma bula de medicamentos.

Asseguramas a confidencialidade e a privacidade, a protegdo da Imagem e & ndo estigmatizagdo dos
participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizaglo das informages em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em fermos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros, Os
dados e instrumentos ulilizados na pesquisa ficardo arquivados com a pesquisadora responsavel por um
periodo de 5 anos, & apos esse tempo serdo destruidos

Toda pesquisa com seres humanos envolve nscos aos participantes. Nesta pesquisa os riscos s&0 minimos &
s#o referentes ao desconforta emocional pela preenchimento de questiondrio e entrevista. 0s rlscos serdo
minimizados através de esclarecimentos prévios ao preenchimento, vocé pederd tirar suas dividas a qualquer
momente. Mo temos a intengéo de realizar avaliagiio de inteligincia ou personalidade. Além disso, o
anonimato serd assegurado.

Nao existe beneficio ou vantagem direta em participar deste estudo. Os beneficios e vantagens em participar
sa0 indiretos, € consistern no aprimaoramento de produtos informacionais com foco nas necessidades das
pess0as & no aprimoramento de recursos & ferramentas metodoldgicas utilizadas e/ou desenvolvidas na
pesquisa.

Garantimos ao(a) Sr.{a) a manutengdo do sigilo e da privacidade de sua parficipagio e de seus dados durante
todas as fases da pesquisa e posteriormente na divulgagio cientifica,

Q(A) Sr.(a) ndo terd nenhum tipe de despesa para partlcipar desta pesquisa, bem como nada serd pago por
sua participagdo. Caso seja necessdrio seu deslocamento exclusivamente para fins de pesquisa, todas as
suas despesas e dos seus acompanhantes referentes 4 transporte e se necessdrio, com alimentagio, serfo
realizadas por compensagio material, em dinheiro, antecipadamente, anterior 4 sua participagio. Além
destas, outras despesas, decorrentes de sua participagdo também serdo igualmente ressarcidas. Além disso,
voce fem direito 2 indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, caso necessario voce tem
o direito de busca-la nas instancias legais. Assequra-se ainda a assisténcia integral gratuita devido a danos
diretos/indiretos & imediatos/tardios decorrentes da participagie no estude ao participante, pelo tempo que
for necessario

0(4) 5r.(a). pade entrar com contato com a pesquisadora respansdvel a qualquer tempo para informacéo
adicional no e-mall livia. albuguerque@ufma.br ou pelo telefone (98) 9981375412 ou ainda no enderego Ay
dos Portugueses, 1966 - Vila Bacanga, 580 Luis - MA, 65080-805, Centro de Ciénclas Exatas e Tecnologla,
Departamento de Desenho & Tecnologla. OiA) Sr.(a) também pode entrar em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa Comités de Etica em Pesquisa do Hospital Unlversitdrio HU-UFMA, Endereco Rua Bardo de
ltapary, 227, quarto andar, Centro, Sdo Luis-MA. CEP 65.020-070. E com a Comissda Macional de Etica em
Pesquisa {COMEF), quando pertinente.

Urn Comité ce Etica em Pesguisa ¢ um grupe ndio remunerado formada por diferentes profissionais e
membros da sociedade gue avaliam um estedo para julgar se ele & ético e garantir a protecio dos
participantes

Urna via deste TCLE serd enviada para o seu emall
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APENDICE B: QUESTIONARIO ONLINE ABERTO (PARTE I)

Proposta de redesign de bula de s
medicamentos para usuarios pacientes []

@

Vocé esta sendo canvidado (a) a parlicipar da pesquisa "Proposta de redesign de bula de medicamentos para
usudrios pacienies”, que tem coma objetivo apresentar um redesign de bula de medicamentos a partir das
diretrizes do design infarmacienal. Sera avaliada a leiturabilidade da bulz a fim de apurar ajustes e apresentar
melhorias. Neste guestionario vocé respondera a perguntas em relagio & utilizacdo e compreensdo da bula de
arordo com sua opinidn. Nessa forma, ndn ha respostas rertas ou erradas znalisaremos apenas seu ponto de
vista de acorde com sua experiéncia com a bula de medicamentos.

Para participar desta pesquisa voce precisa concordar com este Termo de Consentimento. Esta pesquisa ndo
gerard nenhum custo ou ganho financeiro a vocé. Sua participag 3o & voluritdria, vocé € livie para recusarse a
participar da pesquisz = qualquer momento & sua recusa nfo acarratard nenhuma panalidade cu medificacds
neste trabalho. Esta pesquisa apresenta risco minimo. Este Termo de Consentimento atende 3 Resolugdo
510/16-CNS-MS,

Eu fui informado(s) do objetivo da pesquisa "Proposta de redesign de bula de medicamantos *
para usudrios paclentes”, podendo salichiar Informagdes 8 qualguer momeanto e me retlrar da
pezquisa sem qualquer prejuizo

Concordo em participar da pesquisa

Sua idade: *
18229 anos
30a39 anos
40249 znos
50 a 59 anes

60a70 anos

Seu nivel de escolaridade: *
Superior completo
Superior incomplato
Ensino médio completa
Ensino médio incompleto
Ensino fundamental completo

Ensino fundamental incompleta

avaliagio do uso da bula pelo usudrio v s

Descrigdo (opcional)

Alguma vez vocé recorreu a bula paratirar alguma divida gerada apds uma consulta ».
médica?

Vocé tem o hdbito de consultar a bula do medicamento antes de fazer o uso do mesmo? *

As vezes

Tipo de bula utilizada pelos usudrios

><

Deserigia {opcional)

Vocé utiliza algum bulario eletrdnico, na internet ou em forma de aplicativo para :
smartphone?

Em gual meio voce consegue compreender melhor as informagdes? *
Bula simples

Bula eletronica

Compreensdo da bula pelos usudrios ¥ i

Descrigdo {opcional)

Veeé consegue entender as explicagGes contidas na bula? *
Sim
Nao

Asvezes

Quando vocé 1€ a bula, as dividas que vocé tem em relago a um medicamento sdo tiradas  *
pelasinformacdes trazidas por ela?

sim

Nan

Asvezes

Dificuldades encontradas na compreensé&o e leitura da bula pelos usuérios b H

Descricdo {opcional)

Onde vocé encontra maior dificuldade de entendimento na bula? (Vocé pade marcar maisde  *
uma opgaa)

Indicacdo

Posnlogia

Interagées medicamentosas
Reagdes adversas

Contraindicagdo

Qual a dificuldade encontrada na bula?*
Letra pequena
Linguagem muito técnica

Ambas

Fonte: Cantareli et al. (2021)
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APENDICE B: QUESTIONARIO ONLINE ABERTO (PARTE Il)

Além das dificuldades sobre a bula, elencadas na quest&o anterior, vocé gostaria de citar mais

alguma?

Texto de resposta curta

Nivel de dificuldade de compreenséo e orientagéo de leitura da bula

Descrigéo (opcional)

Qual o nivel de dificuldade no entendimento da leitura da bula? *

Facil
Meédio

Dificil

Seu médico te orienta a ler a bula? *

Sim

Vocé tira davidas, sobre a bula ou medicamento com o farmacéutico? *

Sim

Fonte:

>¢

Continuagdo da pesquisa v

Além de apurar dados a respeito da bula de medicamentos, o objetivo desta pesquisa é fazer um
levantamento sobre seus usuarios. Dessa forma, caso seja necessario, gostariamos de entrar em contato com
vocé novamente para aplicar uma entrevista a fim de aprofundar a coleta de dados da pesquisa. Vocé néo é

i a)a com essa solicit e sua recusa ndo afetara sua participacdo neste questionario.
Em caso de duvidas sobre a pesquisa ou entrevista, vocé pode entrar em contato com a pesquisadora
responsavel pelo email: ilma. mfcbn@discente.ufma br ou pelo niimero: (98)98720-5025. Agradecemos sua
atencdo Q

Ciente das informagdes citadas acima: *
Concordo em participar da entrevista posteriormente

Discordo em participar da entrevista posteriormente

Se vocé concordou em participar da entrevista, deixe algum ponto de contato para falarmos com
vocé depois. Caso tenha discordado, desconsidere essa solicitagao.

Texto de resposta curta

Cantareli et al. (2021)



APENDICE C: RELAGAO DAS 16 BULAS DESCARTADAS

Bulas descartadas dos medicamentos

Anos de aprovacao

pantoprazol sédico sesqui-hidratado

Doralgina 2013
Celetil 2014
Resfenol
paracetamol
2016
DECONGEX plus
omeprgzol 2017
cefalexina
dexametasona 2018
Halo
azitromicina di-hidratada 2019
cloridrato de doxiciclina
Novolin N FlexPen 2020
dipirona monoidratada 2021

Sany D
simeticona

ausente na bula
ausente na bula

APENDICE D: RELAGAO DAS 27 BULAS ANALISADAS

Bulas analisadas dos medicamentos

Anos de aprovagio

Algy-Flanderil
TOPISON
Rubenti
maleato de enalapril
succinato de metoprolol

2018

Addera D3
Zyloric
Histamin
prednisolona
Loratamed

2019

Zyxem
Redoxon tripla acéo cr
Neozine
Cisteil

2020

Nebacetin
dicloridrato de betaistina
rosuvastatina calcica
ASPIRINAPREVENT
Haldol
Dramin B6
Buscofem
cloridrato de ondansetrona
Venalot
sinvastatina
DIVENA
iumi
Glifage XR

2021

83
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APENDICE E: INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DE BULAS (PARTE I)

Avaliagdo da Ergonomia Informacional s
através dos elementos do Design da
Informacao (PETTERSON, 2010).

A o P, an el e ale
uma andlise geral nicial, comace &
nEm o dlisede. R

eda & 6 PiOSiEne. Apdo
| pars verthicer o
112 3 COMETIANIES & I3 000 REf SvaRados & N0 s 00 Neal 50 formldis.

F-mal"*

Exie foim

sl

sl infomacional sed meeiada?

Huls Kmsacehin

Bule dicloridsano de Besaiing

Dule roesvariears cikics

Bulz ASMRIKA PREWENT

Dulz 1adal

Bule Bumcodemn

LEREEE

oreEnEEzng

Bule Vanakn

[

Euls DIVERS

Fuks 1

Bula Gituge 4

Eula Zsem

Faila Kimcimeon fnplm g i o1

Eula Menzine

Euly Clzos|

Faila Adiriers 13

Euila Zybaric

Eula Hisiamn

Fula previmasninra

Eaila Law

Bula & gy-Flarder

Fala O

Euila Rutenti

Eula majemo de enalnpri

Faila marnatn o metopninl
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APENDICE E: INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DE BULAS (PARTE Il)

1. PRINCIFI0S FUNCIONAIS o H A tipagrana utilizada é conaistents
1.3 ENFASE
1 2 3 4 5
do totalments: ! ! Concorda totalments
A tipoqrafia apresents 3 estnoteres & a hi ia do i material
1 2 3 4 5
0 layout & consistente
Discorda totakmente Concorde ivialmende
1 2 3 4 ]
Discorto totalmente ) ) Concorsa totaimernie
0 layout apresenta a estrutura e a hierarquia do conteddo material informative
1 2 3 4 1
s blocos de textos sio espagados
Discorda tatalme: Concordo totelmente
1 ] 3 4 5
Discorda tateimente . - - - - Concerdo 1talments
Os elementos gréflcos proporcionam bea Enfase
1 2 3 ] s .
= Comenténos
Discorda tatalmente Concardo toralmente Testo g n lanoa
2. PRINCIPIOS ESTETICOS »

As informagdies importantes estio alinhadas i esquerda
2.1 HARMOMI A E PROPORGAD

Discordo totalmente Cencorde otalmente

05 ebemantos de design se encaixam bem @ formam relacionamentos harmoniosos

Os titubos 530 curtos e estdo em negrito Discordo ratakmene i i . Concords 101almente

1 2 3 4 g
Discordo totalments 18] Concorde totalments 03 etementos de design apresentam boa propercio
1 2 3 4 5
Comentarios
Dezcordo wtaknems k Concords 10almente
1. PRINCIPIOS FUNCIONAIS - H

1.4 UNIBADE

s conjuntos de informagdes semelhantes estao proximos

Discordo 1o1almente C ) C / Comeord onamene
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APENDICE E: INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DE BULAS (PARTE Ill)

3. PRINCIPIOS COGNITIVOS

3.1 Atengdo

do design esti a pré-ateng

Discordo totalmente

Elementos do design permitem manter a atengiio

Discordo totalmente

Elementos do design facilitam o processamento da informagao

Discordo totalmente

Cores e sif 530 facil percebidos e i

Discordo totalmente

Comentdrios

Texto de resposta lor

P

w

w

w

Concordo totaimente

Concerdo totalmente

Concordo totalmente

Concordo totalmente

3. PRINCIPIOS COGNITIVOS

3.2 Memdria

>¢

Utiliza pouces recursos de memdria de curta duragao (distribui contelido em tépicos, possui

poucos elementos, ou etapas)

Discordo totalmente

Recursos visuais fortalecem a fluéncia da linguagem

Discordo totalmente

Faz agrupamentos para fortalecer a memoéria de curta duragao

Discordo totalmente

Utiliza redes neurais ja

Discordo totalmente

Comentérios

Texto deres

aapr

Concordo totaimente

Concordo totaimente

Concordo totalmente

Concordo totalmente



APENDICE F: FICHA DE CARACTERIZAGAO DO PARTICIPANTE

¢

TESTE DE INTERAGAO COM BULAS
IMPRESSAS

Vocé aceita participar desta pesquisa? [ @ wiltipla escolha i
Sim X
Nao X

Adicionar op¢do ou adicionar "Outro®

]D E Obrigatéria .

Digite o seu mail *

Texto de resposta curta

Formulario de caracterizagéo do (a) participante

><

Descri¢do (opcional)

Qual o seu nome? *

Texto de resposta curta

Qual sua idade? (somente numeros) *

Texto de resposta curta

Qual sua escolaridade e sua profissdo? *

Texto de resposta curta

Qual a frequéncia com que vocé consulta bulas de medicamentos? ™

Muito frequente
Frequente
Ocasionalmente
Raramente

Nunca
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APENDICE G: SIMULAGAO DE USO COM A BULA

TESTE DE INTERAGCAO COM BULAS X
IMPRESSAS
Simulagao de interagao com uma bula de medicamentos ¥ :

Agora, imagine que vocé esta cuidando de uma pessoa e estd sozinho (a) naquele dia. Ela comegou a sentir
alguns sintomas e necessita ser medicada RAPIDAMENTE. Uma pasta com as receitas médicas estdo na
cabeceira mas vocé ndo entendeu a letra do médico. Ela solicita que vocé dé a ela um medicamento mas,
considerando que esta pessoa toma outras medicagdes e vocé ndo sabe a quantidade exata que deve
administrar a ela ou se a medicagédo € indicada a este sintoma, vocé ndo se sente seguro (a) sobre a indicagdo
daquela medicagdo e busca a bula do medicamento.

Ela é uma pessoa idosa de 65 anos. Qual a quantidade da medicacao a ser administrada e v
qual o intervalo?

Texto de resposta curta

Sabendo que ela apresenta outras enfermidades como labirintite, vocé acredita que ela pode *
tomar essa medicacdo com seguranga?

Texto de resposta longa

Sabendo que ela também esta tomando um comprimido ao dia do medicamento Redoxon ®
tripla agdo, que contem 1g de acido ascérbico (vitamina C) por comprimido, ela pode tomar
Zyloric de forma segura?

Texto de resposta longa

Considerando o contetdo da bula, essa pessoa faz parte de qualquer grupo que corre algum
risco tomando esse medicamento?

Texto de resposta longa



APENDICE H: AVALIAGAO DA EXPERIENCIA DE USO (PARTE )

TESTE DE INTERAGAO COM BULAS o :

0 gue esta em negrito consegue ser bem destacado entre o resto do texto.
IMPRESSAS

Avaliag3o da experiéncia de uso 2 H ! 7 > i #

~ ~ ~ ~
1/7 Uhilidade Diseordo Totalmente | Q Q | Concorde Totalmente
Vocé considereu a bula um produtoe (til para as necessicades que vocé vivenciou na simulaggo de ™
uso? A sua utilizagdo foi proveitosa e satisfez suas necessidades? Outros elementos na bula geram distracio da leitura
Texto de resposta longa

1 2z 3 4 5

Discordo Totalmente O Q Q o O Cancardo Totalmente

0 cbjetivo da mensagem esta claro
Avaliagao da experiéncia de uso v

1 2 3 4 5 3/7 Localizavel

O y
Discordo Tatzlmente o) L@ w Coneordo Totalmente
Caonsiderando a situagdo simulada como vocé se sentiu ao tentar encenirar as informagoes

2 ido( ?
0 meio em que a hula estéd sendo preduzida é adequado [por exemplo, a qualidade do papel solictadas? Perdldofa) o) Segiro(s)

ou a impressda).

Texto d= resposta longa
1 2 3 4 5
Discordo Totalmente O O (& Concordo Totalmente
As informacbes sdo facilmente localizadas )
0O tamanhoe da bula eadequaﬂo.‘ 1 2 3 4 5
; 5 5 i . Discordo Totalmente 0 O O O Conserdo Totamente

Discordo Totalmente 1@ O 9 QO Cancarde Totalmente

A linguagem da bula & plenamente adequada as pessoas leigas

Discordo Totalmente O O O Concordo Totalmente
1 2 3 4 5
Discordo Totalmente @) O @ @) @, Caoncardo Totalmente
i
Avaliagao da experiencia de uso v 1 Oalinhamento dos textos facilita a ordem da leitura.
2/7 Usavel (Usabllidade)
1 2 3 4 5
~ ~ ~
. Discordo Totalmente A= ) @] Concordo Totalmente
Considerando a situacio simulada vocé acredila que conseguiu encontrar répido & facilmente
ag Informagoes golicitadas? Voce ficou satisfaita (a) com 2 intera¢ao com a bula?
A
Texto de resposta longa Ainformag&o apresentada € objetiva e simples.
1 2 3 4 5
+ ~ ~ ~
Discordo Totalmente (& o Q Concordo Totalmente

E possivel encontrar faclimente og titulos do texto.

Discordo Totalmente Q Q O Q Concordo Totalmente
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Avaliagdo da experiéncia de uso

5/7 Credivel
Vocé se sentiu confiante ao interpretar a bula? Se essa situagdo fosse real vocé estaria

APENDICE H: AVALIAGAO DA EXPERIENCIA DE USO (PARTE Il)

seguro(a) da sua tomada de decisdo?

Avaliagdo da experiéncia de uso
Texto de resposta longa

Voceé acredita que a bula € acessivel e permite livre acesso aos usuarios, inclusive idosos ou

4/7 Acessivel
aquelas com alguma deficiéncia fisica ou intelectual?
Texto de resposta longa
"
A linguagem é frequentemente simples e ndo técnica.
2 3 4 5 E possivel compreender o texto adequadamente,
Discordo Totalmente .8 Q Q O O Concordo Totalmente
1 2 3 4 5
* : &) ®) (@) O (&)
Discordo Totalmente O O O O Concordo Totalmente
A tipografia (desenho da letra, fonte) escolhida facilita a leitura
2 3 4 5 E possivel se sentir seguro ao interpretar as informacdes da bula.
O O
Discordo Totalmente = \/ Concordo Totalmente
2 3 4 5
g B ®)
Discordo Totalmente o O O Concordo Totalmente
0 tamanho do texto facilita a leitura
1 2 3 4 5 Os titulos s@o curtos e objetivos.
Discordo Totalmente O O D) ) Concordo Totalmente
2 3 4 5
Discordo Totalmente O o O Concordo Totalmente
As informagBes semelhantes estdo proximas.
1 2 3 4 5
Discordo Totalmente o 0O D QO Concordo Totalmente
A bula apresenta boa legibilidade (facilidade de leitura)
3 4 5
Concordo Totalmente

Discordo Totalmente



APENDICE H: AVALIAGAO DA EXPERIENCIA DE USO (PARTE Ill)

Avaliagao da experiéncia de uso

6/7 Desejavel

*

A primeira vista, 0 que mais chamou sua atengéo na bula?

Texto de resposta longa

A bula é agradavel de ler.

Discordo Totalmente v

A aparéncia da bula é harmoniosa.

Discordo Totalmente

Apresenta bom contraste (entre a cor do fundo e a cor do texto).

Discordo Totalmente QO O O O

A quantidade de informacdes apresentadas é confortavel.

Discordo Totalmente -/

A bula utiliza recursos visuais (além do negrito), como figuras ou sublinhados, para fortalecer

a linguagem

Discordo Totalmente

Avaliagdo da experiéncia de uso

7/7 Ter Valor

Se a bula ndo fosse a sua Unica fonte de consulta, vocé priorizaria sua leitura? Se ndo, qual outro

meio vocé buscaria as informagdes?

Concordo Totalmente

resposta longa

A bula é indispensavel.

Concordo Totalmente

Discordo Totalmente

Guardar a bula é importante para consulta frequente.

Concordo Totalmente

Discordo Totalmente v

Concordo Totalmente

Concordo Totalmente

Concordo Totalmente



ANEXOS

ANEXO A: BULA DO MEDICAMENTO ZYLORIC (PARTE I)

ZYLORIC®

{alopurinol)
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Zyloric®
Nome genérico: alopurinol

APRESENTACOES
Caixa contendo blisteres com 30 comprimides de 1 00mg.
Caixa contendo blisteres com 30 comprimidos de 300mg.

VIA ORAL
US0 ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAQ -
Cada comprimido de Zylorie® 100mg contém:

Alopurinol p—— Y

Excipientes (lactose, amido, povidona, estearato de magnésio) q.8 P ] cOMprimido

Cada comprimido de Zyloric® 300mg contém

Alopurinol 3 .

Exeipjentes (lactose, arnido, povidona, estearala cie MAENESI0) ¢.8.P. o
INFORMAGOES AQ PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO L INDICADO?
Zyloric® € usado para prevenir crises de gola € outras condighes associadas com o excesso de dcido drico no corpo, entre elas,
pedras nos rins ¢ certos tipos de doenga renal,

[

300 mg
| comprimido

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zyloric® pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores enzimaticos, que agem controlando a velocicade com que
modificagdes quimicas especiais ocorrem no corpo.

Zylorie® ata reduzindo a produgio de dcido frico, que é sintetizado pelo nosso organismo. O tempo médio estimado pars inicio
da agio farmacoldgica do medicamento é de uma a duas semanas (efeito maximo).

3. QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Este produto ¢ contraindicade caso vocé tenba apresentado reages de hipersensibilidade ao alopurinol ou a qualguer um dos
componenies da formulagio. i

Uso na gravidez — eategoria de risco C.

Nio ha evidéncia suficiente da seguranca de Zyloric® na gravidez humana. O uso na gravidez deve ser considerado apenas quando
ndo houver alternativa mais segura e quande a doenga em si representar riscos para a mide ou para o feto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do cirurgifo-dentista.

Uso na lactagio - relatos indicam gue Zylorie® ¢ excretado no leite materno, porém nio sao conhecidos os efeitos dessa excregio
para o bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres em periodo de Este med ‘. nio deve ser usado
sem orientagio médica por mulheres gravidas ou gue estejam amamentando.

Informe imediatamente ac seu médico em caso de suspeita de gravidez. Este medicamento € contraindicado para menores
de 10 anos. b

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zyloric® deve ser descontinuado IMEDIATAMENTE caso ocorram erupgbes na pele
hipersensibilidade (alergia) 4 droga.
Se vocé sofre de problemas no figado ou nos rins ou se estd em tratamento para hipertensio (pressio alta) ou insuficiéncia cardiaca,
informe ao seu médico antes de fazer uso deste medicamento.
O tratamento com Zyloric® nao deve ser iniciado até que um atague agudo de gota tenha terminado completamente, pois, caso
contririo, pode haver desencadeamento de novos ataques. Caso ocorra um atague agudo de gota em pacientes que estejam
tomando o alopurinol, o tratamento deve ser mantido com a mesma dose e o atague agudo deve ser tratado com um agente
anti-inflamatono adequado.
Deve ser feita uma hidratagio adequada (ingestdo de liquidos) para que ocorra uma diluicdo dtima da urina ¢ com 1sso sejam
evitados alguns problemas (como o a0 de algumas. i na urina, per exemplo, a xantina).
Capacidade para dirigir e operar miquinas
Este medicamento pode causar sonoléncia ¢ tonteira ¢ dar sensagdo de desequilibrio quande o paciente ficar em pé ou andando.
Dessa forma, o paciente que faz tratamento com Zylorie® deve ter cuidado ao dirigir veiculos, eperar maguinas perigosas ou
participar de qualquer outra atividade perigosa, até que esteja certo de gue Zyloric® nio afeta seu desempenho.
Principais interacdes com medicamentos. alimentos e testes laboratoriais .
Se vocé faz uso de alguma das medicagdes relacionadas abaixa, consulte o seu médico antes de ‘azer uso de Zylorie® (se vocé nio
fem cerleza a respeito de quais medicamentos tem usado, consulte o seu médico),
Evitar 0 uso concomitante de alapurinel com didanosina. . L il
0 alopurinol pode aumentar os niveis ¢ efeitos das seguintes substancias: amoicilina, ampiciting, azatioprina, L‘arhnﬂ!s?c["\nd‘.
c!nrpmpamida. ciclofosfamida, didanosina, mercaptopurina, pivampiciling, derivados da teofilina, antagonistas da vitamina

i is icos), 3
ésfi?il:m:.g:.llS:E’::orilﬁ;:‘:&:::;:‘[:._'c:;n ser aumentados pelos inibidores da enzima de conversio da angiotensina (ECA), diuréticos
de alga, e diuréticos tinzidicos.
Os niveis ¢ efeitos do alopuring

ou outra evidéncia de

| podem ser diminuidos por medicamentos antidcidos.

Diuréticos

:::F:::‘;:Erlja uma interagdo entre alopurinol & furosemida que resulta em aumento de urato sérico e concentragdes plasméticas de

Um risco aumentado de Iupenfensl??ilidudc foi relatade quando o alopurine! ¢ administrado com diuréticos, em particular tiazidas,
espevialmenie em quadros de insuficiéncia renal, :

Inibidores da enzima conversora da angiotensia (ECA)

Um risco aumentado de hipersensibilidade foi relatado quande o alopurinol ¢ administrado com inibideres da ECA, especialmentz
em gundros de insuficiéneia renal.

Interagdes com etanol/alimentos

© uso concomitante de dleool pode diminuir efetividade do alopurinol, Com o uso de suplemento de ferro pode haver aumento da
capta.acan de fC'WE.I pelo figado. Alas doses de vitamina C (dcido ascorbico) pedem acidifiear a urina e aumentar o risco de formacio
de céleulos renais.

Intera¢fes medieamento-exame laboratorial e nfio laboratorial

Desconhece-se que o alopurinol altere a exatiddo de exames lahoratoriais ou ndo [aboratoriais.

Informe ao seu médico do aparecimento de reagdes indesejdveis,

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro me-licamento. :
MNio use medi SEMm o ¢ i de seu médico, pode ser perigoso para sua saide,

Este medicamento contém LACTOSE.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de loie e datas de fabricagio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com o prazo de validace vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Zyloric® ¢ apresentado na forma de comprimidos circulares brancos, inodoros.

Antes de usar, qbserve o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto do medicamento, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

Adultos e criangas maiores de 10 anos
Recomenda-se iniciar o tratamento com uma dose baixa (100 mg/dia) a fim de reduzir os riscos de reagdes adversas. A dose deve

ser aumentada somente se a resposta referente a redugdo de urato for insatisfatéria. Deve-se ter precaugio extra se a fungdo renal
estiver comprometida.

0 seguinte esquema de dosagem pode ser recomendado:

de 100 a 200 mg didrios em condicdes leves;

de 300 a 600 mg didrios em condigdes moderadamente graves;

de 700 a 200 mg diarios em condigdes graves.

Se a dosagem requerida for baseada em mg/kg de peso corporal, deve ser usada a dosagem de 2 a 10 mg/kg de peso corporal por dia.

Criangas com menos de 10 anos

De 10 a 20 mg/kg de peso corporal por dia, até o maximo de 400 mg. O uso em criangas é raramente indicado, exceto em condicdes
malignas (especialmente leucemia) e em certas disfungdes enzimaticas, como a sindrome de Lesch-Nyhan,

Pacientes com insuficiéncia hepdtica )

Seu médico ird prescrever a menor dose capaz de controlar melhor os seus sintomas. Devem ser utilizadas doses reduzidas em

pacientes com insuficiéncia hepatica.
0 médico solicitara testes de fungo hepdtica nos primeiros estigios do seu tratamento.

Pacientes com insuficiéncia renal

Seu médico ird prescrever a menor dose necessiria para controlar seus sintomas. Se vocé tem problemas graves nos rins, seu
méico poderi lhe preserever menos do que 100 mg por dia ou receitar doses tnicas de 100 mg em intervalos maiores que um dia.
Se vocé faz didlise duas ou trés vezes por semana, seu médico poderd Ihe prescrever uma dose de 300 a 400 mg, que deve ser

tomada logo apos a didlise.

e S

Pacientes idosos
Na au_s@ncia de dados cspeciﬁ_cns, deve-se usar a menor dose que produza redugdo satisfatéria de urato. Deve-se dispensar
especial atengiio aos casos de disfungdo renal e as situages descritas no item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Modo de uso

Pode ser tomado uma vez ao dia, por via oral. Se a dose diaria exceder 300 mg e houver manifestagio de intolerdncia gastriniestinal,
pode ser apropriado um esquema de doses divididas. Os comprimidos de Zyloric® devem ser tomados apos as refeigdes, com
bastante liquido. A ingestio de bastante liquido é recomendada para permiiir a eliminago de uma urina neutra ou ligeiramente
alcalina e uma micgdo de aproximadamente 2 litros por dia (em adultos).

Duracio de tratamento
A dosagem de alopurinol é baseada nas condi¢des clinicas e resposta do paciente ao tratamento. Use este medicamento regularmente
para se beneficiar dos seus efeitos terapéuticos. Para tratamento da gota poderd ser necessario toma-io por vdrias semanas até quc
o efeito desejado seja obtido. Vocé poderd ter ainda outras crises de gota durante vérios meses apés tet iniciado o tratamento com
este medicamento até que o seu corpe remova o 4cido drico em excesso. O alopurinol niio é analgésico. Para alivio da dor produzida
pela gota, continue tomando também os seus medicamentos analgésicos ¢ anti-inflamatorios prescritos nas crises de gota, como

orientado por seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre 0s horirios, as doses e a duragio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento nae deve ser partido, aberto ou
mastigado.

e TS
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

pw Tir a_dosc csqucnf!r}a 0 mais breve possivlcl.‘ Se estiver quase no hordrio da proxima dose, ignore a dose esquecida ¢ retorne aos
seus horarics regulares (conforme a posologia indicada pelo seu médico).

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgifo- dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Algumas pessoas podem apresentar reagdes adversas ao fazer uso de Zyloric®. Se vocé sentir alzum dos sintomas abaixo enquanto
usar este medicamento, pare de tomi-lo e informe seu médico o mais rapido possivel.

Adivisfio das reagdes adversas em categorias, por frequéncia, foi feita por estimativa, uma vez que nio estao disponiveis dados
adequados para calcular a incidéncia da maior parte delas. As raras ¢ muito raras foram identificadas por meio da farmacovigilancia
pos-comercializagio. A seguinte classificagiio de frequéncia tem sido utilizada;

muito comum = /10 (=10%)

comum =1/100 e <1/10 (21% e <10%)

incomum >1/1.000 e <1/100 (0,1% ¢ <1%)

rara >1/10.000 ¢ <1/1.000 -(>0,01% e <0,1%)

muito rara <1/10.000 (<0,01%)

Sio raras as reaches adversas a Zyloric® na populagio global tralada com este medicamento, além de terem, na maioria dos casos.
pouca importancia. A incidéncia é mais alta na presenga de disfungdio renal efou hepatica.

Sistema Orgfio Frequéncia Reaciio adversa !
Infecgdes e infestacdes Muito raro

Furinculo

Distirbios do sangue e do sistema linfitico | Muito raro Agranulocitose’

Anemia aplastica'

Trombocitopenia’

Distiirbios do sistema imunolégico Incomum Hipersensibilidade®
. P =x =
Muito raro Linfoma de célula T angioimunablastico’
Distiarbios do metabolismo e Muil
: uito raro Diabetes ] T
iy E mellitus =

— — Hiperlipidemia

Muito raro Coma
Paralisia

Distirbids psiquidtricos

Ataxia

Neuropatia periférica

Parestesia

Sonoléneia

Daor de cabega
Disgeusia
Distarbios oculares Muito rara | Catarata
Comprometimento da visdo =
y i EEEE
| ia
. Mac._ulcpat
| Distirbios do ouvido elabirinto Muito raro Vertigem i
I- : v 5 |__=-0]
| Distiirbios cardiacos Muito raro Angina pectoris
J Bradicardia
Distirbios vasculares Muito raro Hipertensio
Distirbios gastrointestinais Incomum Vomita* N
Niusea®
Muito raro Hematemese
Esteatorreia
Estomatite
Mudanca do hibito intestinal
Disturbios hepatobiliares Incomum Teste de funcilo hepética anormal®
Raro Hepatite (incluindo necrose hepatica ¢ hepatite
granulomatosa)
Distarbios dos tecidos cutaneos e subcutineos | Comum Rash
Raro Sindrome de Stevens-Johnson (5)S)¥Necrolise
7 epidérmica
Wosica (TEN) ¢

Erupgio cutinea

l Muito rare E Angioedema’

Alopeeia |
Alteragio da coloragio do cabelo ’
LR Tkl e ep— 2 & et M -
Disturbios renais € urinarios Muito raro Hematﬂ-ria ~
Azotemia
Distirbios mamérios e do sistema reprodutive | Muilo rare Infertilidade masculina —\

Disfungio eretil

Ginecomastia
Edema
Mal estar

Distirbios gerais e condigfes do local de | Muito rarc
administragio

Aslenia
Pirexia® —‘|
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L. Foram notificados casos muito raros de tranibocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica, particularmente em individuos com

comprometimento da fungdo renal e/ou hepatica, refor¢ando a necessidade de cuidados especificos nesse grupo de pacientes,

. Transtomo de hipersensibilidade de miltiplos 6rgios em atraso (conhecido como sindrome de hipersensibilidade ou DRESS) com

febre, erupgdes cutdneas, vasculite, linfadenopatia, pseudo-linfonsa, artralgia, leucopenia, cosinofilia, hepatoesplenomegalia,
testes an_nrmais d; funcén hepitica e desaparecimento da sindrome do ducto biliar (destruigio e desaparecimento) dos ductos
biliares intra- hepaticos) ocorrendo em virias combinagdes. Outros érpdos também podem ser afetadas (por exemplo, figado,
pulmdes, rins. pincreas, miocirdio ¢ célon). Se tais reagdes ocorrerem, pode ser a qualquer momento durante o tratamento,
0 alopurinol deve ser descontinuado imediatamente e permanentemente.
Areexposicio ac medicamento ndo deve ser realizada em pacientes com sindrome de hipersensibilidade
e SIS/TEN. Os corticosterdides podem ser benéficos no tratamente de reagdes cutdneas de hipersensibilidade. Quando
ocorrem reagdes de hipersensibilidade generalizada, distirbio renal ¢iou hepatico geralmente acontecem concomitantemente,
particularmente quando o desfecho ¢é fatal.

O linfoma de células T angioimunoblasticas foi descrito muito raramente apas a bidpsia de uma linfadenopatia generalizada.
Parece ser reversivel com a retirada do alopurinol,
Nos primeiros estudos clinicos, nduseas ¢ vomitos foram relatados. Outros relatos sugerem que essa reagiio nfio ¢ um problema
significativo e pode ser evitada com a administragio de Zyloric® apis as refeigdes.
. A disfuncdo hepatica foi relatada sem evidéncia conclusiva de hipersensibilidade mais generalizada.

ACUTS AN TICPRIUAGE 107 TL ANWErr iy 1ot e Gomviun 1o v ooy i

(=]

o (7}

tn

K

:,uu--'uuu]uun.u -

. As reagdes cutaneas sao as rea¢Oes mais comuns ¢ podem ocorrer a qualquer momento durante o tratemento. Podem ser
puriginosas. maculopapulares, as vezes eseamosas, ds vezes purpiricas e raramente esfoliativas, como a sindrome de
Stevens-Johnson e a necrolise epidérmica toxica (SIS/TEN)

Zyloric® deve ser retirado IMEDIATAMENTE em qualquer paciente que desenvolva sinais ou sintomas de SIS/ TEN ou
outras reagdes graves de hipersensibilidade. O risco mais elevado de SJS e TEN, ou outras reacdes de hipersensibilidade graves,
ocorre nas primeiras semanas de tratamento. Os melhores resultados no gerenciamento de tais reagdes vém do diagnostico
precoce e da interrupgdo imediata de qualquer medicamento suspeito. Se o tratamento com Zylorie® tiver sido descontinuado
devido a reagdes cutineas brandas (ou seja, sem sinais ou sintomas de SIS/TEN ou de outra reagiio de hipersensibilidade grave),
Zylorie® pode ser reintroduzida em uma dose baixa (p.ex. 50 mg/dia) e depois gradualmente aumentado. O alelo HLA-B *
5801 tem sido demonstrado estar associado ao risco de desenvolver sindrome de hipersensibilidade relacionada ao alopurinol
2 SISTEN. O uso de genotipagem como uma ferramenta de triagem para tomar decisdes sobre o tratamento com alopurinol nio
fol esiabelecido. Se os sintomas originais recorrerem, Zyloric® deve ser retirado PERMANENTEMENTE uma vez que podem
ocorrer reagdes de hipersensibilidade mais graves (Vide Reagdes Adversas relacionadas a Distirbios do Sistema Imunclégico).
S¢ SIS/TEN ou outras reagdes graves de hipersensibilidade néio puderem ser descartadas, NAO reintroduza o Zylorie® devido
ac potencial para uma reagfio grave ou até fatal. O diagnéstico clinico de SIS/TEN ou outras reagdies graves de hipersensibilidade
centinuam sende a base para a tomada de decisio.

7. Angiocdema tem sido reportado associado ou ndo a sinais © sintomas de uma reagao de hipersensibilidade ao alopurinal mais
generalizada.

o L
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- Febre foi relatada associada ou niio a sinais e sintomas de uma reagio de hipersensibilidade ao alopurinol mais generalizada (Vide
Reacdes Adversas relacionadas a Distirbios do Sistema Imunolégico).

Informe seu médico ou cirurgifio dentista ou farmacéutico aparecimento de reagies indesejaveis pelo uso do medicamento,

Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

9.0QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUA‘NTIDADE MAIOR DO QUE AINDICADA DESTL
MEDICAMENTO?

Foram observados sinais e sintomas como enjoo, vomito, diarreia e tonteira em um pacienie que ingeriu 20g de alopurinol.

Em caso de uso de grande guantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico ¢ leve a embalagem ou bula

do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 se vacé precisar de mais orientagoes sobre
como proceder.
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