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Resumo

No intuito de melhorar os aspectos graficos do conteudo textual da bula de medicamentos
para facilitar o processo de leitura dos pacientes/usudtios, este estudo aborda a estrutura e
apresentacio grafica da bula de medicamento na perspectiva de leitura do paciente/usuario
no Brasil. Com o objetivo geral de contribuir para facilitar a leitura da bula de medicamento
por pacientes/usuatios, através da adequagao da estrutura e apresentacio grafica do
conteudo textual da bula de medicamentos as estratégias de leitura dos pacientes/usuarios.
Com base na revisao bibliografica desenvolvida, a metodologia adotada constou da
execucao de (1) estudo analitico e de (2) estudo de caso de cunho experimental. O estudo
analitico caracterizou-se como descritivo de carater qualitativo, e consistiu de amostra
aleatéria de 20 bulas de medicamento. A partir dos resultados da analise foi possivel
constatar muitos problemas de composi¢ao grafica que comprometem seriamente a
legibilidade e o grau de hierarquia (importancia) das informagoes nas bulas de
medicamento. O estudo de caso contemplou a identificacdao de dificuldades através da
observagao das estratégias de leitura de seis participantes utilizando a técnica de coleta de
dados qualitativa do Protocolo Verbal. Os resultados foram discutidos em categorias
baseadas nos principais temas desenvolvidos na fundamentacio tedrica: estrutura e
apresentacao grafica da bula de medicamento; aspectos que influenciam a leitura
(conhecimento prévio e contexto) e estratégias de leitura. Constatou-se que deficiéncias na
apresentacao grafica do conteudo textual (verificadas no estudo analitico) podem
influenciar negativamente nas estratégias de leitura da bula, particularmente pelos
participantes com pouca experiéncia de leitura com este tipo de documento. Com base nos
resultados de ambos os estudos foram elaboradas diretrizes e espera-se que estas possam
contribuir com a melhoria na qualidade da estrutura e apresentagao grafica do conteudo

textual da bula de medicamento no Brasil.

Palavras chave: bula de medicamento, estratégias de leitura, conteudo textual.



Abstract

In order to improve the graphic aspects of medicine inserts texctual content to facilitate patient’s reading
process, this study investigated the structure and graphic presentation of the medicine insert considering
Brazilian patients’ reading perspective. With the general objective of contributing on the adequacy of the
structure and graphic presentation of the textual content in medicine inserts to the reading strategies of
patients/ users in context of use, this study proposes to develop principles and guidelines about the structure
and graphic presentation of the textual content in medicine inserts adequate to patients/ users reading
strategies and information needs. In order to attend the objectives of this research, the methodology adopted is
Sformed by, an analytical study and a study case of an experimental character. The analytical study was
conducted in order to investigate the graphic presentation of the textual content in medicine inserts. This
study, was characterized as a qualitative analysis of twenty medicines inserts. The results showed problems
in the graphic components which negatively affects the legibility and information hierarchy. The case study,
attended the identification of difficulties through the observation of six patients/ users reading strategies by
means of the Verbal Protocol, a qualitative data collection technigue. The results were discussed in
categories based on the main themes developed in the theoretical chapters: structure; graphic presentation;
influence reading aspects (previous knowledge and context); and reading strategies. It was found that
deficiencies on the graphic presentation of textual content (verified in the analytical study) can negatively
affect on the performance of reading strategies in medicine inserts, particularly by participants that are not
Sfamiliar with this kind of document. Finally, based on the results of both conducted studies, some guidelines
were developed and it is expected that these can contribute on the improvement of the structure and graphic

presentation quality on medicine inserts’ textual content in Brazil.

Keywords: medicine insert, reading strategies, textual content
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Capitulo 1 | Introdugio

1.1 Contextualizagao

Segundo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (6rgao do Ministério da
Saude) ¢ um documento legal sanitario direcionada a pacientes e a profissionais da sadde,
que contém informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos para o seu
uso racional.

Na perspectiva de garantir a qualidade e completude do conteudo, a ANVISA
estabelece regras em ementa nao oficial (Resolugao RDC N° 140, 2003), sobre o conteudo
das bulas de medicamentos, que em sintese consiste em: identificacao do medicamento,
formas farmacéuticas, adverténcias, informagdes técnicas aos profissionais da sadde,
informagoes ao paciente e dizeres legais.

Apesar da preocupagao com a qualidade e tipo de contetido informacional
veiculado em bulas de medicamentos, a legislacdo apresenta apenas uma recomendagiao em
relagao a apresentacao grafica do conteido textual: corpo da fonte (letra) de tamanho
minimo de 1,55mm (ANVISA). Aspectos como legibilidade, clareza nas instrugdes visuais
(quando empregadas) e qualidade na apresentagao grafica do contetdo textual e estrutura
do documento sao desconsiderados, apesar da relevancia destes aspectos na leitura e
compreensao de uma mensagem impressa (e.g. WRIGHT, 1999; SLESS, 2004; VAN DER
WAARDE, 2004, 2006). Além destes aspectos, a bula contém diferentes tipos de
conteudos, como adverténcias, tabelas, diagramas e termos especificos da area de saude,
que as tornam um documento de consideravel complexidade lingiiistica e grafica para os
pacientes/usudrios, particularmente para aqueles com pouca ou nenhuma experiéncia de
leitura deste tipo de conteido.

A bula de medicamento contém informagdes que sdao de interesse tanto para
profissionais da satde como para pacientes/usuarios. Porém, as necessidades
informacionais dos pacientes/usudrios podem diferir dos profissionais da satude. Segundo
Dickinson e Raynor (2003) os pacientes geralmente priorizam informagoes sobre um
farmaco relacionadas aos efeitos colaterais, contra-indicagoes, e posologia (modo de uso),
enquanto que aos profissionais da saide interessam as informagdes técnicas,

farmacoldgicas e de composicao do medicamento.
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As pesquisas nas areas de saide e design sobre bulas de medicamentos geralmente
enfocam a regulamentacio, contexto de uso, vieses culturais e caracteristicas sociais do
documento e seus usuarios, dependendo do pais em que sao conduzidas, como Estados
Unidos, Australia e alguns pafses na Europa (e.g. VAN DER WAARDE, 2004, 20006;
SLESS, 2004; DICKINSON & RAYNOR, 2003; KESSELS, 2003; GUSTAFSSON e a/,
2005, MORRIS & AIKIN, 2001, GRIME ez a/, 2007, WALSH & SHAW, 2000). Apesar da
relevancia da contribuicao destas pesquisas, elas nao abrangem os aspectos legislativos,
sociais e culturais aliados ao design da informagao em bulas de medicamentos no Brasil.
Portanto, pesquisas considerando a qualidade das informagdes e de sua representagao
grafico-tipografica em documentos instrucionais e informacionais na area de saude, como a
bula, sao de extrema importancia para paises em desenvolvimento, como o Brasil, para
atender as necessidades de leitura dos pacientes/usudrios. Além disso, é preciso identificar
o contexto de uso da bula de medicamento para que seja possivel a elabora¢ao de contetido
textual no escopo do design da informacio, adequado aos pacientes/usuarios.

Considerando os fatores explicitados acima, a proposta deste estudo ¢é investigar a
apresentac¢ao grafica do conteudo textual de bula de medicamento no ambito do design da
informacio, considerando a perspectiva de leitura do paciente/usuitio, em contexto de
uso. Assim, tornando possivel-identificar as dificuldades dos pacientes/usudrios através da

observac¢ao de suas estratégias de leitura.

1.2 Problema de pesquisa

A partir da introdugdo apresentada no item anterior, definiu-se o problema de pesquisa

geral, a partir da questdo de pesquisa a seguir:

e  “Como melhorar a estrutura e apresentacao grafica do conteido textual da bula de

medicamentos para facilitar o processo de leitura dos pacientes/usuarios?”

Com base no problema geral, foram geradas trés perguntas especificas que contribuiram

para a definicao dos objetivos especificos:

1. “Quais contribui¢oes o design da informagao pode fazer para facilitar o processo de

leitura da bula de medicamento por pacientes/usuatios?
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2. “Qual ¢ a influéncia do contexto de uso na leitura da bula e no uso de
medicamentos?”

3. “Como melhorar a estrutura e apresentacao grafica do conteudo textual da bula de
medicamentos em fungao das dificuldades e estratégias de leitura dos

paciente/usuarios?”

1.3 Objetivos

A partir do problema geral de pesquisa, o objetivo geral deste estudo ¢ o de contribuir para
facilitar a leitura do conteudo textual da bula de medicamento por pacientes/usuarios,
adequando a estrutura e apresentagao grafica do seu conteudo textual as estratégias de
leitura dos pacientes/usudrios. No intuito de se concretizar este objetivo principal, foram

estabelecidos como objetivos especificos:

1. Aplicar aspectos tedricos e metodologicos em design da informagao a analise de
conteudo textual de bulas de medicamentos; e das estratégias de leitura do
paciente/usuatio;

2. Compreender o contexto de uso da bula de medicamento pelo paciente/usuario;

3. Conhecer o padrio grafico-informacional das bulas de medicamento no Brasil;

4. Identificar dificuldades, necessidades informacionais e caracterizar as estratégias de
leitura da bula de medicamentos pelo paciente/usudrio;

5. Elaborar diretrizes para a estrutura e a apresentagao grafica do conteudo textual em

bulas de medicamentos para facilitar sua leitura por paciente/usuario.

1.4 Visao geral do método

De acordo com o problema de pesquisa e no intuito de atender aos objetivos estabelecidos
a abordagem metodoldgica adotada constaram da realizagao: (1) um estudo analitico e de
(2) um estudo de caso.

O estudo analitico caracterizou-se como uma pesquisa descritiva de carater
qualitativo com método de observacio sistematica, e consistiu de amostra aleatéria simples

de 20 bulas de medicamentos. O modelo de Van der Waarde (1999) foi utilizado para a
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analise da apresentacio grafica do conteudo textual da amostra (modelo analitico descrito
no item 2.4.2 do Capitulo 2). Este estudo se fez necessario para a observacao de padrdes
graficos-informacionais das bulas de medicamentos no Brasil, tornando assim possivel
estabelecer a amostra-tipo da bula a ser utilizada no estudo de caso.

O estudo de caso teve enfoque experimental, pois refere-se a observacio e
identificacdo de estratégias de leitura do conteudo textual da bula de medicamento
selecionada (objeto de estudo) na perspectiva da leitura de 6 pacientes/usuatios. Esse
estudo de caso de carater exploratério, busca proporcionar maior familiaridade com o
problema no intuito de torna-lo explicito (GIL, 1991), ou seja: identificar as possiveis
dificuldades dos pacientes/usuarios durante a leitura da bula, sob uma abordagem
qualitativa em design da informacao.

Foi empregado como método/técnica de coleta de dados no estudo de caso, o
protocolo verbal. Os dados foram analisados de acordo com os parametros estabelecidos
por Wright (1999) e a superestrutura de contetido da bula estabelecida pela legislagao
vigente na ANVISA. O Quadro 1.1 apresenta um breve delineamento do [1] estudo
analitico e do [2] estudo de caso. Na primeira coluna sio apresentados os estudos
conduzidos (analitico e de caso). Na segunda e terceira coluna sio apresentados os
métodos e técnicas de coleta de dados utilizados em cada um dos estudos. A amostra do

estudo analitico e os participantes do estudo de caso sio descritos na quinta e sexta

colunas.
Métodos e técnicas de Instrumentos de analise | Amostra Participantes
coleta de dados dos dados
1] Observagio sistematica Modelo de Van der 20 bulas de
Estudo (andlise qualitativa) Waarde (1999) medicamentos
analitico
Protocolo Verbal Parametros de Wright Amostra-tipo: | 6
[2] Para identificacdo de (1999) Uma bula de pacientes/leitores
Estudo dificuldades através da Estrutura da bula de medicamento
de caso observagio das estratégias de acordo com as normas da | Selecionada a
leitura ANVISA. partir do
(coleta e andlise qualitativa) Apresentacio grafica estuflg
- - analitico
Fatores que influenciam a
leitura

Quadro 1.1: Delineamento dos estudos
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1.5 Justificativa e relevincia para o Design da Informagio

Horn (1999) define o design da informagao como a arte e a ciéncia de preparar informagao
passivel de ser usada com eficiéncia e efetividade pelos seres humanos (HORN, 1999).
Segundo o autor, o conceito de Design da Informacao é bastante abrangente e seus
significados sao variados. Para um esclarecimento do conceito no contexto deste trabalho,
buscaram-se algumas colocagdes feitas por estudiosos da area.

Redish (2000), apud Souto (2004), ao falar dos diferentes significados do Design da

Informacao, o considera sobre a combinagao de dois enfoques:

1. Como processo completo: envolvendo o desenvolvimento de todos os elementos
de informagao. Isto requer a compreensao do que se esta tentando alcangar, quem
desenvolve a atividade e como faz uso das informacdes.

2. Como apresenta¢ao da informagao: neste sentido, engloba a elaboracao do layout
de apresentacao da informagao; o uso da tipografia e das cores; e, entre outras
coisas, o estudo das relacdes entre as imagens e as palavras. Envolve a selecao de
conteudos e a organiza¢ao do modo como 0s usuarios acessam e encontram o que

eles necessitam rapidamente.

No primeiro enfoque, o Design da Informagao pode ser compreendido como
metadesign. Dervin (1999) o considera como o design do design, ou seja, design para
auxiliar as pessoas a fazerem, ou nao, uso das informagoes e a dar sentido, ou nio, as
coisas. Neste caso ¢ possivel analisar sobre a perspectiva de uso de um documento ou
dispositivo (e.g. leitura de documentos instrucionais, navega¢ao de websites, etc.),
centrados no usuario.

No segundo, o Design da Informacao engloba na perspectiva do primeiro enfoque,
a organizagao visual da informacao e nesta se desenvolve um trabalho pratico de sua
configuracio visual através da comunicagao por palavras, ilustragOes, tabelas, graficos,
mapas, pictogramas, etc., tanto por meios analogicos (e.g. impressos) como digitais (e.g.
eletronicos).

De acordo com as defini¢des apresentadas, o design de informacio aplicado ao
design de instrugoes visuais, sao amplamente utilizadas para facilitar a comunicagao de
mensagens complexas referentes a montagem e/ou ao uso de produtos. As instrucoes

visuais desempenham um papel de importancia na vida contemporanea, pois constituem

21



um sistema de informacao que auxiliam sobre a execugao de tarefas relacionadas a diversas
areas como lazer, seguranca, saide e habitacao; ratificando sua importancia social.

Desta maneira, a satisfatoria realizagdo de uma tarefa relacionada a produtos
depende da completude das informagoes fornecidas no material instrucional e da qualidade
da apresentagao grafica destas, caso contrario, sérias consequiéncias podem ocorrer tanto ao
usuario quanto ao produto (e.g. WRIGHT, 1999; SPINILLO, 1999, 2002). Portanto, para
fazer o uso correto de um produto, é necessario compreender as instrugoes e informacoes
apresentadas. Neste sentido, a informagido deve ser produzida para que possa ser utilizada e
compreendida por diversos tipos de audiéncias (GREGORY, 2004).

As informagdes visuais exercem um papel importante no uso de medicamentos e a
compreensao do conteudo é parte de uma eficiente comunicagao entre os que provem
cuidados a satde e os pacientes (VAN DER WAARDE, 2004). Portanto, para fazer o uso
correto de um medicamento, é preciso ler e compreender o contetdo apresentado na bula,
que é um documento instrucional. Neste sentido, Spinillo (2000) considera que para a
informacao ser utilizada e compreendida eficazmente, esta deve ser
desenvolvida/direcionada a audiéncia pretendida. Neste caso, o paciente ¢ o tipo de usuario
a ser considerado

O nao suprimento das necessidades informacionais e a falta de familiaridade do
leitor com a informacao podem levar a incompreensao de seu conteudo e, portanto,
influenciar negativamente o desempenho na execu¢ao de tarefas relacionadas a um produto
(e.g. tomar um medicamento ou trocar o pneu de um carro). Dependendo do tipo de
documento, poe-se em risco a vida do usuario, como ¢ o caso de informagdes na area de
saude direcionadas a pacientes/usudrios.

De acordo com Spinillo ¢# a/ (2007), a informagao na area de saide vem adquirindo
importancia entre pesquisadores em design da informacao de diversos paises (e.g. Australia,
Bélgica, México, Inglaterra, Estados Unidos) nos altimos anos. Segundo a autora, muitas
pesquisas tém sido desenvolvidas sobre varios temas nesta area, como: sinalizagao de
hospitais e unidades de satude, design de formularios para pacientes (e.g. prescri¢ao
médica), design de sistemas digitais na area de saude/informacio para pacientes e
profissionais da satde (e.g. portais de informagao, bases de dados, softwares), uso e
informacao de medicamentos, e sobre informa¢ao impressa em embalagens e bulas de
medicamentos destinados aos pacientes (e.g. GONCALVES e a/, 2002; LEITE &
SOARES, 2006; VAN DER WAARDE, 2004, 2006; SLESS, 2004; DICKINSON &
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RAYNOR, 2003; KESSELS, 2003; GUSTAFSSON ez a/, 2005, MORRIS & AIKIN, 2001,
GRIME et a/, 2007, WALSH & SHAW, 2000).

Na perspectiva das crescentes pesquisas em design da informagao na area de saide
sobre o uso e informac¢ao de medicamentos, este estudo aborda a estrutura e apresentagao

grafica da bula de medicamento na perspectiva de leitura do paciente/usuario no Brasil.

1.6 Estrutura da dissertagao

Na perspectiva de atender aos objetivos e etapas definidos para esta pesquisa, estruturou-se
o sumario da dissertagdao, em oito capitulos. A descri¢iao de cada um dos capitulos é

apresentada a seguir:

Capitulo 2| O design da informagao em bulas de medicamentos

Inicialmente, o segundo capitulo aborda o papel do design da informagao na area de saude
sob o enfoque da bula de medicamento, e a importancia deste documento no uso de
medicamentos. Sao apresentados argumentos no ambito do design da informagao que
ratificam a importancia da bula e sua investigacao. Foram também abordados os
referenciais teoricos sobre a estrutura textual da bula de medicamento em relacdo a
apresentacao grafica de seu conteudo sob as normas e legislagao vigente. Quanto a
estrutura, apresentam-se as fung¢des textuais da bula denominadas por Marshall (1984) e sua
classificagdo superestrutural, de acordo com Van Dijk (1992). Sobre a apresentagao grafica,
sao discutidos os aspectos graficos e deficiéncias de ordem grafico-informacional do

conteudo que podem vir a dificultar a leitura e compreensao de bulas de medicamentos.

Capitulo 3 | A leitura de bula de medicamentos

No terceiro capitulo apresenta-se uma revisao da literatura sobre a leitura e a caracterizando
o leitor de bula de medicamento. Sdo discutidos os processos e estratégias de leitura
durante o processamento de informacao textual, como base nos modelos estruturados por
Card et al. (1983) e Paivio (1986). O conhecimento prévio do leitor sobre o tema e o
contexto de leitura também sao considerados neste capitulo, como fatores que influenciam

nas estratégias de leitura .
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Capitulo 4 | Contexcto de uso da bula de medicamento

Apresenta-se neste capitulo uma analise de tarefa sobre o contexto de uso e a demanda de
atividade cognitiva necessaria para se executar a ‘Zarefa de tomar um medicamento’. A analise foi
realizada considerando o diagrama estruturado por Van der Waarde (2004, 2006) sobre a
experiéncia de um paciente durante a aquisi¢ao e uso de um medicamento. A partir deste
foi elaborada a representacdo de tarefa com estrutura de decomposigdao proposta por
Moraes e Mont’Alvao (1998). Em seguida, a tarefa foi analisada em etapas através do
modelo desenvolvido por Militello e Hutton (1998) para identificar quais acdes demandam
maior atividade cognitiva. Concluiu-se que a ocorréncia de problemas na considera¢ao de
informag¢oes em algumas etapas pode afetar o sucesso da tarefa e conseqiientemente
comprometerem a eficacia do tratamento e a satude do paciente/usuario. Infere-se também
que as informagdes de conhecimento prévio adquirido durante todas as fases de aquisi¢ao
do medicamento podem influenciar nos interesses de leitura do paciente inserido neste

processo, e, portanto em suas estratégias de leitura.

Capitulo 5 — Estudo analitico

O capitulo 5 aborda o estudo analitico, onde sdo apresentadas as técnicas de coleta de
dados, parametros de analise e os resultados. Este estudo foi realizado no intuito de
investigar e aprofundar o conhecimento sobre a apresentagao grafica e estrutura da bula de
medicamento. A partir dos resultados da analise foi possivel constatar muitos problemas de
composi¢ao grafica que comprometem seriamente a legibilidade e o grau de hierarquia
(importancia) das informagoes nas bulas de medicamento. Por fim, através da analise das
bulas de medicamento, foi possivel conhecer melhor as formas de apresentacao grafica e
detectar deficiéncias. A partir da amostra, foi selecionada uma bula de medicamento

(amostra-padrao) para ser utilizada no estudo de caso.

Capitulo 6 — Estudo de caso: Protocolo V'erbal aplicado a observacio de estratégias de leitura em bula de
medicamento

Neste capitulo ¢ apresentado o estudo de caso, que consta da observagao e identificacdo de
estratégias de leitura do conteudo textual de uma bula de medicamento (objeto de estudo)
na perspectiva da leitura do paciente/usuario em contexto de uso. Foi utilizada a técnica
qualitativa de coleta de dados do Protocolo Verbal, sendo os dados analisados através de
diagramas de andlise das seqtiéncia da tarefa de leitura. Os resultados foram discutidos a luz

de categorias baseadas nos principais temas desenvolvidos na fundamentacio tedrica:
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estrutura e apresentacao grafica da bula de medicamento; aspectos que influenciam a leitura
(conhecimento prévio e contexto) e estratégias de leitura. Por fim, constatou-se que a
influéncia das deficiéncias/problemas verificadas no estudo analitico em relagao a estrutura
e apresentag¢ao grafica do conteido da bula de medicamento foram avaliados e

comprovados na analise e discussdo dos resultados dos relatos verbais.

Capitulo 7 - Proposta de diretrizes para o design do conteiido textual de bulas de medicamento

No sétimo capitulo, ¢ apresentada uma proposta de diretrizes para o design do conteudo
textual da bula de medicamento no Brasil, com base na revisao bibliografica e nos
resultados obtidos no estudo analitico e no estudo de caso. As diretrizes foram organizadas
com base nas categorias de discussdao da analise dos dados (estrutura; apresentagao grafica;
aspectos que influenciam a leitura: conhecimento prévio e contexto; e estratégias de leitura)
as quais contemplam os principais tépicos abordados nos capitulos da fundamentagao

tedrica.

Capitulo 8 - Consideracies finais

No capitulo 8, sao apresentadas as tltimas ponderac¢oes acerca da fundamentagdo tedrica e
dos resultados gerados pelos dados coletados. A partir destas consideragoes sao relatadas as
principais contribui¢Oes para a area do design da informacao e possiveis desdobramentos

desta pesquisa.

1.6.1 Estrutura da dissertagao de acordo com o problema e os objetivos da pesquisa

O Quadro 1.2 a seguir apresenta a relagao entre o problema e os objetivos desta dissertagao
e seus capitulos de forma a explicitar a integracao e coeréncia entre estes, a partir do
problema e objetivo gerais postos previamente. O primeiro objetivo especifico encontra-se
contemplado nos capitulos 2 e 3; o segundo foi desenvolvido no capitulo 4; o terceiro foi

abordado no capitulos 5; o quarto no capitulo 6 e o quinto nos capitulos 7 e 8.
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Problema geral: “Como melhorar a estrutura e apresenta¢io grafica do conteudo textual da bula
de medicamentos para facilitar o processo de leitura dos pacientes/usuariosr”

Objetivo geral: Contribuir pata facilitar a leitura do conteudo textual da bula de medicamento por
pacientes/usuarios, através da adequa¢io da estrutura e apresentagio grafica do seu contetido
textual as estratégias de leitura dos pacientes/usudrios

Objetivo especifico 1:
Estudar aspectos tedricos e metodoldgicos em design da informagao para andlise de contesido textual de bulas de
medicamentos; e das estratégias de leitura do paciente/ usudrio

Capitulo 2 Capitulo 3
O design da informagao em bulas de A leitura de bula de medicamentos
medicamentos

Objetivo especifico 2
Compreender o contexto de nso da bula de medicamento pelo paciente/ usudrio

Capitulo 4
Contexto de uso da bula de medicamento

Obijetivo especifico 3
Conbecer o padrao grafico-informacional das bulas de medicamento no Brasil

Capitulo 5

Estudo analitico

Objetivo especifico 4
Identificar e caracterizar as estratégias de leitura da bula de medicamentos pelo paciente/ usudrio

Capitulo 6
Estratégias de leitura em bulas de medicamento (Estudo de caso: Protocolo Verbal aplicado a
observacao de estratégias de leitura em bula de medicamento)

Objetivo especifico 5
Elaborar diretrizes para a estrutura ¢ a apresentagao grifica do contedido texctual em bulas de medicamentos para
facilitar sua leitura por paciente/ nsudrio.

Capitulo 7 Capitulo 8
Proposta de diretrizes para o design do ConsideracGes finais
conteddo textual de bulas de medicamento

Quadro 1.2: Relacio entre o problema e os objetivos desta dissertacdo e seus capitulos
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Capitulo 2 | Design da informagao em bulas de medicamento

2.1 Introdugao

Neste capitulo, a bula de medicamento ¢ abordada na perspectiva do design da informagao,
apresentando inicialmente uma revisio bibliografica sobre sua importancia para a area de
saude. Neste sentido, sao discutidos alguns argumentos que ratificam a bula como um
documento essencial no uso de medicamentos e a necessidade de sua investigagao.

No intuito de se investigar o conteudo textual da bula foram apresentados
referenciais tedricos sobre a estrutura textual em relacio ao seu modo de apresentagao
grafica. Sobre a estrutura, foram discutidas as fung¢des textuais da bula denominadas por
Marshall (1984) e sua classificacao superestrutural, de acordo com Van Dijk (1992). Quanto
a apresentacao grafica, sio caracterizados e analisados os aspectos graficos e deficiéncias de
ordem grafico-informacional do conteudo textual que podem dificultar a leitura das bulas

de medicamentos.

2.2 Modalidades de apresentagio da informagao sobre medicamentos para o

paciente

Através da comunicacdo ocorre a transmissao de informagdes, desta forma interagimos
com o mundo ao nosso redor e adquirimos experiéncia estabelecendo relagdes sociais,
lendo um jornal ou livro, ouvindo o radio, realizando tarefas do dia a dia, etc. A informagao
cumpre um papel importante neste sentido, pois, segundo Robredo (2003) esta baseia-se
no registro de conhecimentos para sua transmissao, representada através da linguagem.

A linguagem ¢ o ponto de partida da transmissao de informacao, servindo como
sua principal ferramenta, e coexistindo de varias formas. Neste sentido Twyman (1982),
distingue a linguagem através de dois canais: auditivo e visual. De acordo com a Figura 2, o
canal auditivo ¢ veiculado de modo verbal e ndo-verbal; e o canal visual por meios graficos

no modo verbal, pictérico e esquematico; e nao-graficos.
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Linguagem

Canal Auditivo Visual

Grafico Nao-grafico

Modo

Verbal Nao-verbal Verbal  Pictérico Esquematico

Figura 2.1: Estrutura da Linguagem (Fonte: Twyman, 1982).

De acordo com a Figura 2, neste modelo Twyman (1985) explica que a primeira
distingao da linguagem ¢é feita através do Canal de comunicagao. Os canais sao relacionados
a comunicacao recebida através da audicao (auditivo) e da visdo (visual). O canal visual é
dividido em grafico e nao-grafico. Para Twyman (1985), a linguagem grafica se define por
marcas visuais registradas pelas maos ou por maquinas, e outras formas de linguagem visual
como gestos e expressao facial, sio caracterizadas como nao-graficas. Segundo este autor, a
linguagem visual grafica é subdividida em trés categorias: verbal, pictorica e esquematica.
Neste sentido, Van der Waarde (1999), denomina verbal como todos os elementos que
podem ser pronunciados, e pictéricos como todas as marcas que podem ser interpretadas
como figura. A categoria esquematica, de acordo com Twyman (1985), inclui todas as
marcas graficas que nao sao identificadas como palavras, nimeros ou figuras.

A area de estudo da linguagem grafica ¢ o design da informacao, e seu principal
foco ¢ o desenvolvimento, o preparo da linguagem visual para a transmissao de informagao
visual registrada tanto de forma impressa como digital. A linguagem grafica impressa no
modo verbal em bulas de medicamentos é o foco deste estudo. O modo verbal refere-se ao
texto da bula, no qual aspectos tipograficos na composi¢ao textual (e.g. tamanho da letra,
espagamento entre linhas) sdo relevantes para a configuragao grafica deste documento.

De acordo com essas consideragoes, o item a seguir discute a importancia da

informagao visual no uso de medicamentos.
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2.2.1 A importancia da informagao no uso de medicamentos

A informagao sobre um medicamento exerce um papel importante em seu uso e sua
compreensao ¢ parte de uma eficiente comunicagao entre os que provem cuidados a saude
e aos pacientes (VAN DER WAARDE, 2004). Desta forma, Van der Waarde (2000),
considera que para proporcionar informagdes relevantes, é essencial investigar todo o
processo de obtencao e uso de medicamentos. Neste sentido, ¢ necessario analisar as
situagdes nas quais a informagao ¢ usada pelos pacientes, pois esta desempenha um papel
importante durante o processo nao apenas de uso de um medicamento, mas também de
sua aquisi¢ao apos a prescricao médica.

Raynor (1993) concorda que os profissionais da saude cumprem um papel
importante no processo de obtenc¢ao da informagao, devendo proporcionar aos pacientes
tanto informacgao oral como escrita, contribuindo desta forma, no conhecimento prévio do
medicamento por parte do paciente/leitor.

Em estudo realizado por Dickinson et al (2003), sobre os interesses do paciente,
constatou-se que estes buscam informagdes sobre um medicamento, tanto de forma oral
através de profissionais da saude, como escrita em bulas de medicamentos. Segundo os
autores, geralmente as informagdes mais solicitadas sao relacionadas aos efeitos colaterais,
contra-indicagoes, e posologia (DICKINSON ez a/, 2003).

Em levantamento realizado por Fujita, P (2006), observou-se que grande parte das
informagoes contidas na bula nao ¢ de interesse de pacientes, como tabelas de composi¢ao
quimica, dados médicos, etc. Os profissionais da sadde, por sua vez, consideram que a
prescricao médica ¢ o documento mais relevante para os pacientes. Entretanto, vale
ponderar que a prescricio médica, apesar de objetiva e essencial ao paciente, nio contém
algumas das informag¢oes necessarias ao uso de medicamentos, como: adverténcias, contra-
indicagdes e efeitos colaterais que estao presentes na bula. Portanto, a bula, juntamente
com a prescri¢ao médica sao documentos essencials para a aquisi¢ao e uso adequado de
medicamentos, possuindo funcoes informacionais diferenciadas. O uso/consulta isolada
destes documentos, pode acarretar em desconhecimento e equivocos de informagoes
essenciais ao usuario/paciente levando até mesmo a a¢oes indesejaveis, como a auto-
medicag¢ao, que coloca a sua saude em risco.

Em estudo realizado por Silva et al. (2000), a bula foi apontada como a fonte de
informag¢ao mais importante sobre medicamentos apds a prescricao médica. Tanto a

informacao oral quanto a escrita sobre o uso de medicamentos sao importantes e
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complementares na educagao do paciente. Os autores afirmam ainda que a informagao oral
fornecida pelo médico ¢é frequientemente insuficiente, tendo em vista que, na consulta, o
paciente pode priorizar as informagdes recebidas sobre a doenga e o diagnostico, prestando
menor atengao as informagoes sobre o medicamento prescrito. Além disso, o paciente
pode niao compreender a informacao verbal ou esquecer parte dela apds a consulta.
Portanto, a informagao escrita constitui um refor¢o tanto do ponto de vista cognitivo
quanto de memoria. Neste sentido, o conteudo informacional da bula de medicamento
torna-se um meio efetivo de apoio e complementacao as orienta¢des orais transmitidas ao
paciente sobre o medicamento, para auxilia-lo no processo de aquisigao e uso deste
documento.

Considerando a importancia das informagoes contidas na bula para o uso de
medicamentos, os itens a seguir abordam a relagao entre a estrutura e a apresentagao grafica

de seu conteudo informacional.

2.3 O conteudo textual da bula de medicamento

Segundo Giasson (1993), o texto é o material preparado para ser lido, podendo ser
considerado sob trés aspectos: a intengao do autor, a estrutura do texto e o conteudo. O
autor estrutura o texto direcionando-o a um tipo de leitor, e orientando-o aos outros dois
elementos (texto e conteido). A estrutura diz respeito a forma como o autor organizou as
idéias no texto, e o conteddo se refere a0 modo como o autor decidiu transmiti-las, tais
como, conceitos, conhecimentos e vocabulario. Nesta perspectiva, Marshall (1984) apud

Giasson (1993), propde um modo de classificar textos, no que diz respeito a sua estrutura

(Quadro 2.1):

Fungdes (intengio do autor) Forma
Seqiiéncia Temporal Tema

Agir sobre as emogdes Texto narrativo (conto, narrativa, lenda, Texto poético
romance...) (expressivo)

Agir sobre o comportamento Texto diretivo (receitas, regras de jogo, Texto incitativo
instrugoes...) (persuasivos)

Agir sobre os conhecimentos Texto informativo (com sequéncia Texto informativo
temporal: acontecimentos histéricos) (conhecimento)

Quadro 2.1: Modelo de classificagao textual (Fonte: MARSHALL, 1984)
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De acordo com o Quadro 2.1, Marshall (1984), relaciona a existéncia de seqiiéncia
temporal (que tem a ver com a estrutura do texto) as intengoes de comunicac¢ao do autor
(fungoes), que determinam o seu tema.

Tendo isso em vista, é possivel relacionar este modelo a estrutura da bula de
medicamento: o texto se refere ao conteudo da bula, cujo autor é o fabricante do
medicamento que estrutura o texto da bula, com a fungao de agir sobre o comportamento
e conhecimento do leitor (paciente), classificando-se como um texto diretivo informativo.

Com relagdo a esta descri¢ao, Walker (2001) considera que o autor através da
estrutura utilizada no texto, determina as caracteristicas da mensagem escrita, tanto na
linguagem utilizada como na forma de organizacao visual (e.g. carta formal impressa ou
informal escrita 2 mao); e ainda afirma que existe uma rela¢ao natural entre a organizagao
visual de um documento e a sua intengao de uso, por isso é preciso considerar quem ira
utiliza-lo e como sera utilizado no processo de design de conteudos textuais que, no caso
da bula, € o leitor/paciente.

Para Van Dijk (1992), o que o leitor procura durante a leitura ¢ a informagao
importante, podendo esta variar de um leitor para outro. Em vista disso, sio consideradas
duas categorias de informagao importantes: a informagao textualmente importante
considerada pelo autor; e a informagdo contextualmente importante considerada pelo leitor
mediante a sua intencao de leitura.

No que se refere a bula de medicamentos, ha informagoes direcionadas a diferentes
tipos de leitor: [a] informagoes de interesse de médicos e profissionais da saude, que se
referem a composigao, caracteristicas quimicas e farmacoldgicas do medicamento; e [b]
informagoes para o interesse do paciente direcionado, talvez, nos efeitos colaterais,
posologia, adverténcias e indicagdes terapéuticas, redigido em um texto de um tnico
documento que, em principio, deve ser entendido por todos os tipos de leitores. Assim,
pode se inferir que a natureza da bula de medicamento é desse modo, a de um documento
informativo dirigido a todos envolvidos em seu uso, e ndo de um conteudo informacional
direcionado as necessidades informacionais do paciente como usuario final.

Quanto a informacio considerada pelo autor/desenvolvedor na bula, apesar de ser
composta pelos fabricantes de medicamentos com todas as informagoes exigidas pela
legislagao da ANVISA, parece nio se vincular a uma preocupag¢ao de como sera lida e
compreendida, tanto com relagao a linguagem e estrutura textual utilizada como a sua

apresentacao grafica.
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2.3.1 Classificagido e analise da estrutura textual da bula de medicamento

Para se entender a estrutura textual de bulas de medicamentos, faz-se necessirio uma breve
explanagio sobre estrutura de textos em geral, visto que a bula é um documento escrito. A
estrutura de um texto esta diretamente conectada ao seu conteido, podendo, portanto
variar com diferentes tipos e niveis. Neste sentido, Van Dijk (1992) denomina as diferentes
estruturas globais como superestruturas que caracterizam os tipos de texto. A superestrutura,
segundo Van Dijk (1992), é a forma de um texto e sua macroestrutura, o conteido. O autor
ressalta que os tipos de textos se distinguem entre si, nao s6 por suas diferentes funcoes
comunicativas, mas também por suas funcdes sociais, sendo que possuem tipos de
construcao distintos.

Para Ferreira e Dias (2005), a leitura de um texto além de ser determinada pelos
conhecimentos e experiéncias do leitor, é também definida por sua superestrutura. Nesta
perspectiva a superestrutura exige diferentes tipos de estratégias e determina a natureza da
relacao que o leitor mantém com o texto. Desta forma, a autora valida que a posi¢ao de um
leitor frente a um texto muda de acordo com a sua superestrutura (e.g. uma lista telefonica
nao ¢ de natureza similar a que ele assume frente a um texto narrativo, por exemplo), de
modo que a superestrutura textual orienta a leitura que o leitor faz do texto (FERREIRA &
DIAS, 2005).

As superestruturas podem ser representadas por trés tipos de estruturas textuais:
narrativa, argumentativa e institucional. Segundo Van Dijk (1992) a narrativa ¢ a estrutura
mais basica, pois se caracteriza pela comunicagdo cotidiana (e.g. contamos a alguém o que
fizemos durante o dia ou uma viagem), sendo que as descri¢des das circunstancias e objetos
ou fatos sao subordinados as agdes dos sujeitos da narracao contados por apenas um
narrador (desta forma se diferencia um texto narrativo de um catalogo, por exemplo). A
estrutura argumentativa se baseia na sequéncia hipétese-conclusao, e atua com um didlogo
persuasivo (e.g. artigo cientifico ou anuncio publicitario). De acordo com Van Dijk (1992)
existem estruturas textuais que nio sio convencionais (narrativas ¢/ou argumentativas),
mas institucionais porque se baseiam em regras/normas de uma determinada instituicao
social. Isto se aplica a bula de medicamentos, visto que esta é dotada de uma estrutura
institucional, pois seu conteudo ¢ estruturado por normas estabelecidas pela ANVISA. O
Quadro 2.2 a seguir apresenta em ordem sequencial a estrutura do contetido da bula de
medicamento de acordo com as normas estabelecidas pela ANVISA (Resolugao RDC N°
140, 2003).
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Titulos

Subtitulos

[1[ Identificagdio do medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento.

Formas farmacéuticas, vias de administracio e
apresentagSes comercializadas.

Composigdo: Peso, volume liquido ou quantidade de
unidades, conforme o caso.

[2] Informagdes ao paciente

Acdo do medicamento.

Indicacbes do medicamento

Riscos do medicamento (contra-indica¢des, adverténcias,
precaucoes e principais interagdes medicamentosas,
inclusive com alimentos e testes laboratoriais)

Modo de uso ou posologia

Reacdes adversas

Conduta em caso de superdose

Cuidados de conservacio e uso

Caracteristicas farmacolégicas

[3] Informacdes Técnicas aos
profissionais da saude

Resultados de eficicia

Indicacbes

Contra indicacGes

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

Posologia

Adverténcias

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Interagcbes medicamentosas

Reacbes adversas a medicamentos

Superdose

Armazenagem

Numero do registro na ANVISA/MS

[4] Dizeres Legais

Farmacéutico responsavel e respectivo nimero de inscri¢io
no Conselho Regional de Farmacia da Unidade Federativa.

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

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNP].

Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da
empresa.

Quadro 2.2: Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da ANVISA (Resolucao

RDC N° 140, 2003).

De acordo com o Quadro 2.2, é possivel observar que o conteudo da bula é
dividido pela ANVISA em quatro itens principais, respectivamente: [1] Identificacdo do

medicamento, [2] Informacdes ao paciente, [3] Informacdes técnicas aos profissionais da

saude e [4] Dizeres legais. Hstes itens sio apresentados visualmente em uma bula na Figura

2.2 a seguir:
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2]
Informagio
ao pacients

LLRLELEL

3]
Informacgio
tecnica

T

Figura 2.2: Apresentacio visual dos principais itens da bula.

O item [1] Identificacdo do medicamento, apresenta informagoes sobre nome do

medicamento, formas farmacéuticas (e.g. comprimido ou supensio) e composi¢ao quimica

(Figura 2.3).

. B
Identificagdo do

medicamento SBAFLAM # nome do medicamento

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACDES
Comprimides - Caixa com 12 compnmedos
Granulada - Canca com 12 ervelopes 3 2 §

cam B supusAtiios formas farmacéuticas

em | fresze com B0'm

Gotas

15 m
US0 ADULTO E PEDIA

Antiunflamataria nio-esteraide

US0 ADULTD

Compnitatis 10 lade 100 mg e Supasionss 100 mg

cman de sodo Pedrospropiceldose, fac
jgse miciocristaing, oleo vegetal wdrogenado

s consém 100 mg de mmasubds Componentes ind
CO, SACATDSE, RIS AL 08 e

¥ polssaroata composigao quimica

Suspensao 50
Composicia
Cada'5 /i e SCAF shea Compenentes ng
NS (O KaNtam, m propilg ) sorbitel, citrato de
sorio didratade, laurd sulteto de sodio. arcma antificial e morange, sacar dguy

Figura 2.3: [1]_Identificacio do medicamento

Na seqiiéncia, o item [2] Informacdo ao paciente, que segundo a ANVISA ¢

direcionado ao paciente, aborda conteudos, tais como: a¢ao do medicamento (como o

medicamento funciona), descri¢io das agdes farmacoldgicas, indica¢oes de uso, riscos do
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medicamento, contra-indicagdes, adverténcias, precaugdes e principais interacoes
medicamentosas, modo de uso, reacSes adversas, conduta em caso de superdose, cuidados

de conservagao e uso , e caracteristicas farmacoldgicas (Figura 2.4).

INFORMAGAQ AD PACIENTE
SCAFLAM & um medicament Jue apresenta propriedades

[2]

Informacgéao
ao paciente

cdo de SCAFL AM nessas situa i
Sl,,d a .'Ierl'ugdu do seu medico, respe SEMmpre os NOranos, as Ooses e @

anti Nn caso de SCAFLAM Susauns«u .Anlle m!lli ﬂe usar

er o tratami v‘1r sem o conhe
Informe seu medico o aparecime
1[': IMHnars, reagies alergicas, dor 1\. JDL‘ a, songléncia e vertige
lu,‘u e 540 leves g passagewos @ nao levam @ suspensio do tratame
a5 0 midico pode avaber esta necessidade A i
TUDO MEDIC‘MENTD DEVE SEE MRNT}D'U FDR& Do AI.CANEE DAS DNIRNC#S Ad Ve rtenCIaS

3y 5 Ja T

.\'.||.UJ

oo SUDQSTONDs 3oenac sob eS1rto ac

it : L
A TOME REMEDIO SEM O nnuufcmzmo "DE SEU MEDICO PODE SER Adverténcias
ERIGOSO PARA A SAUDE

Figura 2.4: Informacio ao paciente

De acordo com a Resolugao RDC N° 140 (2003): “as informagcies ao paciente sao
obrigatdrias e devem ser escritas em lingnagem acessivel, o texto deve ser de facil compreensao para o paciente
¢ pode ser na forma de perguntas e respostas”. Porém, estas normas nao especificam a forma
como este conteido deve ser apresentado (e.g. se deve ser apresentado em seqiiéncia de
itens ou redigido em um Unico texto).

As [3] Informacdes técnicas (Figura 2.5), segundo a ANVISA sao direcionadas aos

profissionais da satde. Descrevem o medicamento com as suas propriedades
farmacoldgicas fundamentadas técnico-cientificamente, e devem obrigatoriamente abordar:
resultados de eficacia, indica¢Oes terapéuticas, contra indicagdes, modo de usar e cuidados
de conservagao depois de aberto, posologia, adverténcias, uso em idosos, criangas e outros
grupos de risco, interagdes medicamentosas, reagoes adversas a medicamentos, superdose,

armazcenagem.
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Farmacocindtica - Reacoes a

—
Posalagia

=

—_—

p—

—_

] Superdosagem

Dados pré-clinicos
Pacientes idosos
Indicagdes
Contra-indicagoes Interagoes medicamentosas

Figura 2.5: Informacio técnica

Os [4] Dizeres legais devem conter obrigatoriamente: numero do registro na
ANVISA/MS; nome do Farmacéutico responsavel e respectivo nimero de inscticio no
Conselho Regional de Farmacia da Unidade Federativa; nome completo e endereco do
fabricante e do titular do registro; Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ; Telefone
do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa (Figura 2.5). As normas também
informam para incluir, se necessario, os dizeres: "Uso restrito a hospitais"; "Venda sob
prescricio médica"; "Dispensacio sob prescrigao médica" (para laboratérios oficiais) e

"Proibida a venda ao comércio".

numero do
registro na ANVISA

nome do Farmacéutico responsavel
e respectivo numero de inscrigdo no i [4]
Conselho Regional de Farmacia Di
da Unidade Federativa 100020174 WRIOS
Farm, Resp.: Luria Lage Hammes CAF - BJ 2804 H
MANTECORP legais
INDUSTRIA QUIMICA E FARMAGEUTICA LTDA.

Estrada dos Bandeiranies, 3.091 « Fio de Jarero « fd
7 CNPJ: 32.060.7400001-72 - Indistrin Brasilera - ®Marga Reqistrads

£o0 licenga de Hedsinn Healtyears 5 A, Sulga 3

nome completo e pr— ]

a Central de Atendimento « GBO00-117768 25

endereco do fabricante . Pkl 15368 » C2P D4626-970 aZ
e do titular do registro VENDA 508 FRESORIGAD MEDICA g

0 redmere do lote, a data de Tabricagic @ o eanng da pra de saideds
estan gravados na embalagen exiema deste produto

Telefone do Servigo de Atendimento
ao Consumidor da empresa

Figura 2.5: Dizeres legais
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A descri¢ao de cada um dos itens constitue o conteudo da estrutura da bula de
acordo com as normas da ANVISA (Quadro 2.2), foi explicitada no intuito de caracterizar
a sua superestrutura nesta pesquisa. As fungdes textuais da bula denominadas por Marshall
(1984) e sua classificacao superestrutural, de acordo com Van Dijk (1992), sao descritas e

sintetizadas no Quadro 2.3, a seguit:

Marshall (1984) Van Dijk (1992)
documento | fungdes (intengido do |sequéncia Superestrutura macroestrutura
autor) temporal (estrutura textual) | (conteudo)
agir sobre o Texto diretivo | institucional Baseia-se em
comportamento e o informativo regras/normas de
conhecimento uma determinada
instituicao social.
Bula instruir e informar sobre o uso do Regras estabelecidas pela ANVISA
medicamento (Resolu¢ao RDC N° 140, 2003)

Quadro 2.3: Classificagdo textual da bula de acordo com Van Dijk (1992) e Marshall (1984)

De acordo com o modelo de Marshall (1984), o texto da bula de medicamento foi
determinado como diretivo informativo, sobre a funcao de agir sobre o comportamento do
leitor (instrugdes) e a0 mesmo tempo informa-lo (e.g. adverténcias, contra indicagoes,
efeitos colaterais). Esta classificagdao é associada a caracterizacao da superestrutura (VAN
DIJK, 1992) da bula como institucional, pois o autor de sua macroestrutura (contetdo) ao

redigi-la, deve seguir as regras estabelecidas por uma institui¢ao social, que neste caso ¢ a

ANVISA.

2.3.2 A apresentagio grafica

No intuito de discutir a concordancia e a adequagao da apresentagdo grafica em bulas de
medicamento, Van der Waarde (1999), estruturou um modelo para analise da apresentagao
grafica deste tipo de documento. Segundo o autor, a concordancia grafica refere-se a
relacdo entre o conteido da informagio e sua apresentagao visual, enquanto que a
adequagao da apresentagao grafica refere-se a o quanto a representagao visual é apropriada
nas bulas. O modelo de Van der Waarde (1999), compreende trés niveis de analise,

apresentados no Quadro 2.4, a seguir:
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Nivel 1 | Componentes graficos

Verbais

Pictoricos

Esquematicos

Composto

Nivel 2 | Relagdo entre os componentes graficos

Proximidade

Similaridade

Proeminéncia

Sequencialidade

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentagio grafica
global.

Consisténcia

Caracteristicas Fisicas

Estética

Quadro 2.4: Modelo de anilise de bulas de medicamento de Van der Waarde (1999)
De acordo com o Quadro 2.4, o nivel 1: componentes graficos- refere-se a

verificagao da existéncia dos seguintes componentes graficos da bula de medicamento,

enquanto documento instrucional/informativo:

e Componentes Verbais: sio todos os elementos que podem ser pronunciados

(Figura 2.6);

e Componentes Pictéricos: sio todas as marcas que podem ser interpretadas como

figura (Figuras 2.6 e 2.7);

e Componentes Esquematicos: sio combinados com outros tipos de componentes

graficos (verbal e pictérico), que geralmente sio: marcadores, cores de fundo, linhas

de sublinhamento, etc (Figuras 2.6 e 2.7);

e Componentes Composto: sao uma composi¢ao de elementos graficos que nao

podem ser muito separados, mas podem ser constituidos de qualquer combinagao

de componente verbal pictérico ou esquematico, por exemplo: graficos, tabelas e

diagramas (Figuras 2.6, 2.7 e 2.8).
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PRECAUCOES
Componentes NAO APRESENTA
Verbais (texto) MEDICAMENTOSAS

INTERAGOES .
MAO HA RELATOS DE OCORRENCIA DE
INTERAGOES CLINICAMEMTE RELEVANTES.

R ADVERSAS

AINDA NAO SAO CONHECIDAS A INTENSI-
DADE E A FREQUENCIA DAS REAGOES AD-
VERSAS

3 Para guardar o medica)
manto, recologue a tampd
de plastico fechando bam
frasco (Fig. 3). O frasc
deve ser guardado no inte|

@ com o . prej
corrente  para  melho)
Fgra. ]

nor do cartucho, juntamen)
viamenia lavado em agu
hgemzac;ao Nao Usar sabdd

o Evite deoar

POSOLOGIA
GOTAS

Instilacfio nasal, varias vezes

Duma-g:tasmlnwdoﬁ'lsmapdsam

Nebulizador

Componentes pictéricos

———————— ao dia, prncipaimente 4 noile =
—— Y T UTILIZAGAO COMO NEB|ILIZADOR
o s =
e ———— 1+ Pressiona a parte central
|
e ] :E;IEIUZ&DOH i do frasco nebulizador >
e == - .
Nebulzagho nasal, virias ve-  aspire seu conteido (Fig ‘
il 4). O espago de ar na part
noite ao deitar |
superior _do frasco |
INSTRUGOES DEUsO | [ ——~ et sl |
GOTAS : 1
W —_
1- Gire a tampa para i 2
romper o lacre de UTILIZACAO COMO CONTA-GOTAS
seguranga (Fig. 1), Utilize- I 2- O RINOSORO (cloretos
a para o lechamenio do de sodio @ benzalcénio)
frasca. T NEBULIZADOR podera
2- Aspire o liquido tambem ser utlizade como |
prassionando a parte | conta-gotas, inclinando a |
superior de borracha do | | cabeca para trds e
conta-gotas e instile seu | | srecsionands & Faseo pars
conteddo nas narnas (Fig
qué caiam as gotas

2). Evite introduzir o conta-
gotas nas narinas -

l Nas NAnMNas.

RINOSORO (clontos de Sodko o benzaloinio)
Getas"
NOVA EMBALAGEM
CONTA-GOTAS EXCLUSIVO PARA ADMINIS-
TRACAD DO MEDICAMENTO

MEDIDAS DE HIGIENE
RECOMENDAM O USO
INDIVIDUAL DESTE PRODUTO.

Componentes
esquemadtico (bordas)

Figura 2.6: Exemplo de componentes verbal, pictérico e esquematico na bula de medicamento
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Figura 2.7: Exemplo de componentes verbal, pictérico, esquematico e composto na bula de medicamento
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Tratamento | Cpgy | Tyoy (W) | AUCy, | AUGqqy |Tempo Médio de
(meg/mi) {meg.h/ml) | {meg.h/ml) | Residéncia (h)
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Figura 2.8: Exemplo de componente composto na bula de medicamento

Sa0:

O nivel 2: analisa as relaces entre os componentes graficos constatados, as quais

Relagio de Proximidade: refere-se a distancia entre os componentes graficos que
sao posicionados proximos um do outro, sugerem ter uma forte relacio entre os
elementos de informacio;

Relagio de Similaridade: é uma indicagao de parentesco funcional, componentes
que parecem similares possuem um status hierarquico similar. Componentes
graficos que aparentam ser diferentes apresentam elementos de informag¢ao com
um diferente status;

Proeminéncia: as diferengas entre os componentes graficos sio uma indicagao da
importancia no status hierarquico entre os elementos de informagao, quanto maior
o contraste entre componentes graficos, maior a diferenga no status da informacao;
Relagio de Seqiiencialidade: a seqiiéncia dos componentes graficos indica a

sucessao dos elementos de informacaio.

E o nivel 3 examina a apresentagao grafica global da bula, com relagio a:

Consisténcia: o consistente uso de componentes graficos e relagoes entre
componentes de todo o encarte pode tornar a estrutura da informacao mais facil de

ser compreendida.

Caracteristicas fisicas: seriam as caracteristicas materiais do documento, no caso:

qualidade de impressao e transparéncia do papel); e

Estética: relacionada a apresentacao grafica geral em aspectos estéticos.
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2.3.3 Hierarquia grafica

O modelo de Van der Waarde (1999), além de analisar os diferentes tipos de componentes
graficos que compde o conteudo da bula, permite avaliar a hierarquia grafica das
informagoes, especialmente as textuais.

A hierarquia grafica informacional refere-se a recursos graficos utilizados na forma
tipografica do conteudo textual que atribuem grau de importancia a informagao através da
diferenciacdo e relagdo entre seus componentes, como por exemplo: negrito, caixa alta,
caixa baixa, espago, cor, etc. Estes recursos constituem um dos fatores graficos mais
relevantes na representa¢ao de informacao textual, e no caso da bula sdo essenciais,
considerando que seu contetdo é constituido por diversos tipos de informagdoes de status
hierarquico distintos.

Twyman (1982) classifica e distingue esses recursos como caracteristicas intrinsecas
e extrinsecas da linguagem grafica verbal. As intrinsecas sao as caracteristicas proprias dos
caracteres, e seus aspectos particulares: italico, negrito, tamanho e estilo. As extrinsecas sao
aquelas relacionadas a configuragdo dos caracteres: espago (entre palavras, entrelinhas,
paragrafos) e cor.

As caracteristicas intrinsecas e extrinsecas (TWYMAN, 1982) definem as relacoes
de hierarquia grafica informacional entre os componentes de um texto. Essas relagoes sao
caracterizadas por Van der Waarde (1999) como proeminéncia e similaridade (Figuras 2.10
e 2.11), as quais, de acordo com estudos realizados utilizando este modelo como
ferramenta de analise (FUJITA & SPINILLO, 2006; SPINILLO et al, 2007), constituem as
maiores deficiéncias na apresenta¢ao grafica do conteudo textual em bulas de

medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS. | Adverténcia

Este produto esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade

as cefalosporinas e aos componentes de sua formula.informe ao seu

médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do

inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU

MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE. Adverténcia

Titulo INFORMAGOES TECNICAS

Subtitulo CARACTERISTICAS QUIMICAS E FARMACOLOGICAS
A cefalexina é um antibictico cefalosporinico semi-sintético para
administracao oral. Quimicamente é o é&cido 7-(D-amino-
fenilacetamido)-3-metil-3-cefem-4-carboxilico monoidratado. A

formula molecular para cefalexina é CgH47N304S.H,0 e seu peso
molecular € de 365,4.

Figura 2.10: Exemplo de bula com problemas na relagdo de proeminéncia e similaridade.
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Titulo INFORMACAD AO PACIENTE
SCAFLAM & um medicamento & base de nimesulida, que apresenta propriedades
antiinflamatdrias, analgésicas e antipiréticas.
SCAFLAM deve ser conservado em temperatura entre 2°C e 30°C, protegido da luz.
0 prazo de validade encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de venci-
mento, inutilize o produto.
Informe a0 seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos
o seu término. Informar ac médico se estd amamentando. A utilizagdo de SCAFLAM
nessas situagbes é contra-indicada. Este medicamento é contra-indicado em cri-
angas menores de 12 anos.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses @ a
duracdio do tratamento.
No caso de SCAFLAM Suspensio e SCAFLAM Gotas, agite antes de usar.
Aconselha-se tomar os comprimidos com um pouco de dgua. No caso do granula-
do, misture o conteddo de um envelope em um pouco de dgua. Tanto 0 comprimi-
dos quanto o granulado devern ser ingeridos preferencialmente apds as refeicies.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis como enjdos, dores
abdominais, reagdes alérgicas, dor de cabega, sonoléncia e vertigem. Alguns destes
eleitos geralmente séo leves e passageiros e ndo levam & suspenséo do tratiamen-
to, porém apenas o médico pode avaliar esta necessidade. o P
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAs. Adverténcia
Nao se aconselha ingestdo conjunta de SCAFLAM com idlcool ou outros medica-
mentos que provoquem imtacdo do estémago.
Informe ao sew médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.
N&o deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo.
Pacientes idosos devem seguir o tratamento com SCAFLAM apenas sob estrito
acompanhamento médico.
Atengio diabéticos: SCAFLAM Suspensdo e Granulado contém agicar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER s N
PERIGOSO PARA A SAUDE. Adverténcia

Figura 2.11: Exemplo de bula com problemas na relagdo de proeminéncia e similaridade.

2.4 Sintese do capitulo e perspectivas

Este capitulo abordou o papel do design da informacao na area de saide enfatizando a bula
de medicamento, e a importancia deste documento no uso de medicamentos. Foram
também abordados os referenciais tedricos sobre a estrutura textual da bula de
medicamento rela¢do a apresentagao grafica de seu conteido. Neste sentido, foram
apresentadas consideracoes sobre a composi¢ao grafica da bula de medicamentos
relacionada a sua estrutura textual (de acordo com as normas da ANVISA) em relagdo a
seu autor (fabricante) e leitor (paciente/usuario).

Sobre a estrutura textual, apresentaram-se as func¢des textuais da bula denominadas
por Marshall (1984) e sua classificagao superestrutural, de acordo com Van Dijk (1992). De
acordo com o modelo de Marshall (1984), o texto da bula de medicamento foi determinado
como diretivo informativo, sobre a fungio agir sobre o comportamento do leitor
(instrugodes) e a0 mesmo tempo informa-lo (e.g. adverténcias, contra indicagdes, efeitos
colaterais). Esta classificagdo ¢ associada a caracterizagdo da superestrutura (N AN DIJK,
1992) da bula como institucional, pois o autor de sua wacroestrutura (conteido) ao redigi-la,
deve seguir as regras estabelecidas por uma instituicao social, que neste caso ¢ a ANVISA.

Em relacido a composigao grafica, o modelo analitico estruturado por Van der

Waarde (1999) analisa a bula de medicamento ao nivel de sua forma de apresentacao
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grafica, possibilitando identificar principalmente as relagdes entre os componentes verbais,
sendo possivel constatar problemas de legibilidade e hierarquia da apresentagao grafica do
contetudo textual das bulas. Quanto a hierarquia da apresentagao grafica, Twyman (1982)
denomina como caracteristicas intrinsecas e extrinsecas (TWYMAN, 1982), que definem as
relacGes de hierarquia grafica informacional entre os componentes de um texto. Essas
relagGes sio observadas no estudo analitico (item 7.2, Capitulo 7) realizado utilizando o
modelo de Van der Waarde (1999) como instrumento de andlise das bulas.

De acordo com as consideragées apresentadas por Walker (2001) e Ferreira e Dias
(2005) sobre a existéncia de uma relagao entre a organizagao visual de um documento e a
sua intenc¢ao de uso, sendo necessario considerar, neste caso, o leitor da bula, pois parte da
leitura de um texto é determinada pelos seus conhecimentos e experiéncias. Neste sentido,
o Capitulo 3 aborda a os processos e estratégias de leitura, caracterizando o leitor de bula

de medicamento e seu contexto.
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Capitulo 3 | A leitura da bula de medicamentos

3.1 Introdugao

Este capitulo apresenta uma revisao de literatura sobre a leitura, caracterizando o leitor da
bula de medicamento. O processamento de informacao textual é abordado através do
modelo do processador humano de informagdes (MPHI) de Card et al (1983).

Sao discutidos os principais referenciais teoricos sobre o processo de leitura, e
principalmente os fatores que influenciam o leitor, tais como: o conhecimento prévio e o
contexto sdcio-cognitivo. A partir disto, o conceito de estratégias de leitura ¢ definido e

contrastado na perspectiva de diversos autores.

3.2 Formas de leitura

Segundo Ferreira & Dias (2002, 2005), no intuito de se comunicar criamos e utilizamos
variadas formas de linguagem, através das quais interagimos com o mundo ao nosso redor,
temos acesso as informagdes, nos expressamos, defendemos pontos de vista, partilhamos
ou construimos visdes de mundo e produzimos conhecimento (FERREIRA & DIAS;
2002, 2005). E ¢ através da leitura que captamos as variadas formas de comunicagao
desenvolvidas pelo homem, sendo, nos dias de hoje, a linguagem escrita, o principal meio
de transmissao de informacao (SMITH, 1989).

De acordo com Silva (2004), o ato de ler é construir significados, ou seja, a leitura é um
processo que envolve a compreensao da linguagem escrita, sendo o leitor um sujeito ativo
que interage com o texto. Segundo este autor, ao ler acionamos os conhecimentos prévios
de que dispomos, sejam sobre o mesmo assunto ou de algo que nos parece relacionado, de
modo que possamos atribuir significados as palavras, as frases e aos paragrafos que lemos.
Neste sentido, Fagundes (2001) caracteriza a leitura como uma atividade que exige do leitor
um olhar atento sobre o texto e o que for retido nesse momento, ¢ simultaneamente
relacionado aos conhecimentos que o leitor possui armazenados na memoria, definindo a
leitura como uma atividade interativa que envolve “pensamento e criatividade” em busca

da compreensao pelo texto.
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Para Fagundes (2001), as formas de leitura que o leitor utiliza podem influenciar o

desempenho de compreensao, em relagao ao texto lido. Tais formas de leitura sao

classificadas por Kato (1986) como:

Leitura em voz alta: realizadas quando nos deparamos com trechos do texto de
dificil compreensao;

Leitura silenciosa: considerada como resposta - estimulo que ¢ associada a um

significado;

Leitura subvocalizada: considera como lenta, pois obtém dupla decodificagao:

letras em sons, e sons em significados, que impedem por rapidez a leitura.

Complementando a classificacdo das formas de leitura, Smith (1989) considera que

a leitura apresenta as seguintes caracteristicas: [a] objetiva, [b] seletiva, [c] antecipatdria e [d]

flexivel; sendo justificadas por Fagundes (2001):

Objetiva: o leitor tem o objetivo de compreender o texto, e a compreensao pode
envolver tanto a apreensiao do significado que o texto aborda de maneira geral,
como a identificagao de seu assunto principal;

Seletiva: na busca do assunto principal o leitor ignora as informagao que nao lhe
interessam, saltando os trechos considerados irrelevantes para ele;
Antecipatoria: o leitor baseado em seu conhecimento anterior sobre o assunto
tratado no texto antecipa o que o autor abordara nos paragrafos seguintes;
Flexivel: a leitura pode ser controlada pelo leitor, tendo o poder de determinar o

momento de interromper ou de voltar em trechos ja lidos.

Na area de compreensio de leitura, Giasson (1993), considera a leitura como um

processo interativo entre trés variaveis: o leitor, o texto e o contexto. O leitor compreende

aquilo que ele 1¢, a partir de suas estruturas, que dizem respeito a seus conhecimentos

armazenados na memoria; € a Seus processos cognitivos e metacognitivos de leitura que

tem haver com suas estratégias, ou seja, o que ele faz durante a leitura, e quais habilidades

utilizam.

A partir destas consideragdes, os itens a seguir abordam o leitor considerando seu

processamento de informagao, conhecimentos, estratégias de leitura em relagao a leitura do

texto da bula de medicamento, e o seu contexto.
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3.3 Conhecimentos envolvidos no processo de leitura

Segundo Giasson (1993) o leitor constitui a variavel mais complexa do modelo de

compreensao, e no caso da bula de medicamento (documento), o leitor caracteriza-se pelo

paciente, o qual aborda a atividade de leitura com as estruturas cognitivas e afetivas que lhe

sao proprias, e recorre a diferentes processos que o permitem compreender o texto. As

estruturas sao caractetisticas proprias do leitor independentes de qualquer situacio, e se

distinguem em estruturas cognitivas que dizem respeito a:

Conhecimentos sobre a lingua: existem quatro conhecimentos sobre a lingua que
o leitor desenvolve de modo natural quando crianga que o permite, levantar
hipéteses, por um lado sobre a relagao entre oral e escrito e por outro sobre o
sentido do texto, os quais sdo: fonoldgicos (servem para distinguir os fonemas
caracteristicos da sua lingua), sintaticos (identificam a ordem das palavras em uma
frase), semanticos (conhecimentos do sentido das palavras e das relagdes entre elas)
e pragmaticos (saber quando utilizar uma férmula, em que tom falar a uma

determinada pessoa, quando utilizar uma linguagem mais forma...)

Conhecimentos sobre o mundo: constituem um elemento crucial na
compreensao da leitura. Baseia-se na utilizacao de conhecimentos anteriores através
da compreensao, para gerar um novo conhecimento; sem os conhecimentos
anteriores (prévios), algo complexo como um texto ¢ dificil de ser interpretado ou

compreendido, podendo-se dizer que, ele ndo tem significagao.

Para Koch e Elias (2000), o processamento textual do leitor ¢ dotado de estratégias

sociocognitivas, que mobilizam varios tipos conhecimentos armazenados na memoria de

longa duragao, divididos em 3 sistemas de conhecimento: lingtiistico, enciclopédico e

interacional, detalhados por Koch e Elias (2000) a seguir:

. 7

Conhecimento lingiiistico: abrange o conhecimento gramatical e lexical, através
dos quais, podemos compreender: a organiza¢iao do material lingtifstico na
superficie textual; o uso dos meios coesivos para efetuar a seqlienciagao textual; e a

selecao lexical adequada ao tema ou a modelos cognitivos ativados.
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e Conhecimento enciclopédico: refere-se a conhecimentos gerais sobre o mundo,
como se fosse um banco de dados mental; conhecimentos alusivos a vivéncias
pessoais e eventos espacio-temporalmente situados.

¢ Conhecimento interacional: diz respeito a formas de interacao por meio da

linguagem, que engloba os conhecimentos:

O ilocucional: nos permite reconhecer os objetivos pretendidos pelo produtor
do texto, em uma dada situacdo interacional,

O comunicacional: relaciona-se com a quantidade de informagao necessaria
numa situagao comunicativa concreta; selecao da variante lingiifstica
adequada a cada situagao de intera¢do; adequagao do género textual a
situacio comunicativa,

O  mwetacomunicativo: permite a0 autor assegurar a compreensao do texto e
conseguir a aceitagao pelo parceiro dos objetivos com que ¢ produzido;

O superestrutural: diz respeito ao conhecimento sobre os géneros textuais, que
permitem a identificagdo de textos como exemplares adequados aos

diversos eventos da vida social.

De acordo com o referencial tedrico apresentado sobre os conhecimentos
armazenados na memoria de um leitor, é possivel tragar uma relacao entre Koch e Elias

(20006) e Giasson (1993), de acordo com o Quadro 3.1:

Tipos de conhecimento armazenado na
memoéria de um leitor

Koch e Elias (2000) Giasson (1993)
Conhecimento Conhecimento sobte a
lingtiistico lingua

Conhecimento Conhecimento de
enciclopédico mundo

Conhecimento

interacional

Quadro 3.1: Tipos de conhecimento armazenado na meméria de um leitor

De acordo com o Quadro 3.1, os conbecimentos lingiiistico e enciclopédico citados por
Koch e Elias (2006) podem ser interpretados respectivamente da mesma forma que os
conbecimentos sobre a lingua e o mundo citados por Giasson (1993), como parte dos
conhecimentos prévios armazenados na memoria de um leitor. Apesar desta similaridade

entre estes autores, observa-se que Koch e Elias (2006) apresentam uma caracterizagao
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mais abrangente em relagao a Giasson (1993), pois caracterizam um terceiro tipo de
conhecimento, o interacional. Este tipo de conhecimento aborda as formas de intera¢ao do
leitor em relagdo a um texto, considerando conhecimentos especificos sobre o texto e a
situagdo comunicativa no momento de leitura, que influenciam o processamento de
informacao textual. No caso da bula, a familiaridade do leitor com a sua superestrutura
textual estabelecida pelas normas da ANVISA, é considerado um dos conhecimentos
interacionais.

Considerando o paciente/usudrio como leitor da bula de medicamento, é possivel
relacionar os conhecimentos sobre o mundo ou enciclopédico, aos conhecimentos prévios que este
tipo de leitor possui sobre o uso de medicamentos e sobre a bula, adquiridos em
experiéncias anteriores. As informagoes obtidas através do processo de aquisi¢ao de um
medicamento, segundo Van der Waarde (2004, 2006) inicia-se na [a] prescri¢ao do médico
durante uma consulta (verbal e/ou esctrita), em seguida no contato com o [b] farmacéutico
(que eventualmente pode fornecer informagdes verbais) durante a compra do medicamento
(embalagem e bula). As informacdes recebidas pelo paciente/usuatio neste processo,
também podem ser consideradas como obtenc¢ao de conhecimento prévio, a serem
associados aos ja armazenados na memoria pelo processamento de informacao, durante a

leitura da bula.

3.4 O processamento de informagio na atividade de leitura

Segundo Kleiman (2007), os modelos de processamento de informacio textual lidam com
os aspectos cognitivos da leitura, isto é, aspectos ligados a relagao entre o leitor e o texto, e
entre a linguagem escrita e compreensio, memoria, inferéncia e pensamento. Neste sentido,
o processamento de informagao sera abordado sobre o foco da psicologia cognitiva, entre
dois autores: Card et al (1983) e Paivio (1980).

A psicologia cognitiva, segundo Dias (2007), se preocupa com o entendimento do
comportamento humano e seus processos mentais. Card et al (1983), propdem um modelo
teérico do processador humano de informagdes (MPHI) constituido de um conjunto de
memoérias: Imagem Visual e Auditiva, Memoria de Trabalho (MT) e Memoéria de Longa

Dura¢ao (MLD); e processadores: Perceptivo e Cognitivo, conforme ilustra a Figura 3.1.
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(PM] l,

Processador ——» Output
motor

Figura 3.1: Modelo do Processador Humano de Informagdes, proposto por Card et. al. (1983). Fonte: Card
et. al. (1983, p.206), adaptado pela autora.

De acordo com a Figura 3.1, as informagoes visuais ou auditivas sao captadas pelos
6rgaos humanos (inpuf) e através do Processador Perceptivo (PP) sio armazenadas como
Imagem Visual [IV] ou Imagem Auditiva [IA] na Memoria de Trabalho ou de Curta
Duragao (MT OU MCD). O Processador Cognitivo (PC) busca na Memoria de Longa
Dura¢ao (MLD) a relagao (combinagao) entre as informagoes captadas e as ja armazenadas,
se esta operacao ocorrer com sucesso, o Processador Cognitivo (PC) realiza a recuperagao
da informagao na MLD para a Memoria de Trabalho, a qual se corresponde com o
Processador Motor (PM), transformando as informag¢oes em resposta para os 6rgaos dos
sentidos (output).

Em outro sentido, porém ainda relacionado ao estudo da memoria, Paivio (19806)
desenvolveu o “Dual Coding Theory” (DCT), que explica o processamento de informagao
textual a partir da cogni¢ao incluindo a compreensio e memoria para conteudo textuais.

Sadoski (1999) ao discutir sobre o DCT, esclarece que de acordo com Paivio (1989)
0 que escutamos ou vemos, ¢ guardado em nossa memoria em forma de representagoes
mentais. Esse tipo de representacao mental é organizada em dois codigos dependendo se o
que vemos ou ouvimos, ¢ verbal ou nao-verbal. A memoria é dividida em dois sistemas
separados, porém parcialmente interconectados: verbal (especializado em tratar da
linguagem) e o nao-verbal (é especializado em lidar com objetos, cenas e eventos nao-
verbais; também se refere a um sistema imaginario porque analisa cenas externas e gera
imagens internas).

Com base em Paivio (1989), Sadoski (1999) explica que o sentido de uma palavra
pode ser entendido interverbalmente, através de uma rede de associagées lingtifsticas. A
palavra abstrata como “verdade” pode ser entendida primariamente através de sua
associa¢ao com outras palavras tal como: correto, genuino, esperan¢oso, nao falso, etc (e.g.
SADOSKI, 1999). O sentido de uma palavra, pode também ocorrer através de sua
referéncia a imagens nao-verbais. Por exemplo, a palavra concreta pizza evoca

representagoes mentais fortes, e possivelmente o gosto, cheiro e imagens tocaveis, sendo
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possivel notar que a palavra concreta pizza também tem associados verbais como:
mozzarella, peperoni, tomate, etc (e.g. SADOSKI, 1999).

Neste sentido o DCT, assume que a informagao processada nos dois sistemas
(verbal e nao-verbal) pode ser melhor compreendida e relembrada do que a informagao
processada por apenas um dos codigos. Isto ¢, quando a informagao ¢ codificada
verbalmente e ndo-verbalmente, a informacio é elaborada, resultando em um aumento de
sentido e um forte trago de memoria. Uma palavra abstrata como “verdade” pode ser
entendida primariamente por associa¢cdes, mas uma palavra concreta como pizza da o
acesso a associagoes verbais e referéncia a imagens sensoriais. Portanto, pode se afirmar
que a linguagem concreta pode ser melhor compreendida, memorizada e associada aos

conhecimentos prévios do leitor, durante o processamento de conteudos textuais.

3.5 Fatores que influenciam o processo de leitura

A atividade de leitura ¢ um processo interativo e comunicativo entre leitor-texto-autor. Até
o momento foram discutidos nesta dissertagao, o autor e o texto (Capitulo 2) e o leitor
(neste capitulo). Porém existem fatores em relagao ao leitor e ao texto que influenciam
diretamente na leitura, que sao: o conhecimento prévio e o contexto.

Os conhecimentos armazenados na memoria de longa duragao sao adquiridos
através de experiéncias vividas pelo leitor, tanto em situagées de aprendizagem como em
situagoes do cotidiano. Estes sao caracterizados como conhecimento prévio, auxiliando o
processamento de informagao textual.

O contexto, em primeira instancia ¢ relacionado a situa¢ao em que a leitura ocorre
(aspectos fisicos e sociais). Contudo, alguns autores consideram que o contexto nao é
somente situacional (social), mas é também pessoal, cognitivo. Este tipo de contexto é

definido como s6cio-cognitivo.

3.5.1 O conhecimento prévio do leitor
Koch e Elias (20006) identificam a leitura como uma atividade de construcao de sentido que

pressupde a interagao autor-texto-leitor, sendo preciso considerar nessa atividade além dos

subsidios que o texto oferece: os conhecimentos prévios do leitor.
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Para Fujita, M. (2003), o conhecimento prévio para a compreensao em leitura
depende da memoéria a longo prazo, um repositorio de conhecimentos com tempo e
capacidade de armazenagem permanente e ilimitado e que possui uma estrutura de
conhecimento baseada em uma rede semantica de informagdes que liga seu “nés” mediante
assoclagOes significativas entre conceitos, fatos, a¢oes, etc., ali representados. A autora
esclarece que para se realizar o processo de compreensao é preciso também, que a
Memoéria de Longa Duragao tenha os chamados esquenas ou representagoes generalizadas
de ambientes, situagoes familiares e informagoes, para que se faga associagao com tudo
aquilo que se esta vendo, ouvindo e lendo (FUJITA, M. 2003).

Neves (2006a) considera que para compreender um texto, os individuos ativam
todo o conhecimento prévio (relacionado ao texto) armazenado na memoria de longa
duragdo. O conhecimento anterior facilita o processamento do texto e a compreensao, por
oferecer uma estrutura na qual o conteudo do material lido possa ser relacionado. A
integracao do conhecimento prévio com o texto que esta sendo lido permite aos leitores
tormar esquemas, que consistem na combinacdo das informagoes retiradas do texto com as
proposicoes formadas a partir de conhecimentos gerais preestabelecidos e da experiéncia
pessoal dos leitores.

Koch (2002), expoe que os esquernas sio gerados a partir de conceitos armazenados
na memoria acoplados uns aos outros através de diversos tipos de relagoes formando
agrupamentos como unidades recuperaveis na memoria. Estes agrupamentos sao
organizados por objetos complexos que vém recebendo diversas denominagées, como:
esquema (RUMELHART & ORTONY, 1977), modelo mental (WRIGHT, 1999) e modelo
episidico ou de sitnagao (VAN DIJK & KINTSCH, 1983).

Rumelhart e Ortony (1977) entendem esquemnas como conjuntos de conhecimentos
que armazenamos sobre diferentes situagoes, possibilitam ao leitor visualizar uma situagao
a partir de variaveis associadas a ela. Tais esquemas “abrem espago” para interpretagdes
variadas e criativas, uma vez que sao individuais. Durante a leitura de um texto, sao
ativados esquemas variados, desde conhecimento de vocabulario, conhecimento da
estrutura textual (superestrutura), do assunto, até conhecimento de mundo.

Para Wright (1999), os esquemas, sao estruturas mentais geradas pelos objetivos de
leitura baseadas em expectativas e conhecimentos prévios, como se fossem “espacos em
branco” a serem preenchidos pela informagao adquirida através da atividade de leitura.

Van Dijk e Kintsch (1983) caracterizam esquera como modelo episédico ou de

situagao, relacionados ao processamento textual. Conforme os autores ao lermos um texto,
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constroi-se na mwemdria episidica (faz parte da memoria de longa duracio, que segundo Koch
(2002), contém informagoes sobre vivéncias pessoais, armazena episddios, ou seja, eventos
espacialmente e temporalmente situados, portanto sensiveis as variagoes contextuais) uma
representa¢ao textual, definida em termos de conceitos e proposicdes, a partir da qual se
constréi um modelo episédico ou de situagdo, sobre o qual o texto versa.

Em sintese, a partir desta revisdo sobre os esquemas, pode se inferir que estes se
fundamentam através do conhecimento prévio que o leitor possui armazenado na memoria
de longa duragio, e no momento em que sao ativados pela atividade de leitura, sao
organizados em forma de esquemas (modelos mentais ou modelos de sitnagao). A partir disto, os
conhecimentos sao recuperados de acordo com a combina¢ao necessaria para a constru¢ao
de sentido (compreensao) durante a leitura do texto. Desta forma ratifica-se a importancia
do conhecimento prévio na atividade de leitura, sendo que os esquemas somente poderao
ser construidos se o leitor possuir conhecimento anterior sobre o conteido do texto a ser
lido. Isto caracteriza dois tipos de leitores: o proficiente (aquele que possui conhecimento
anterior e experiéncia passada com o texto) e o nao-proficiente (aquele que nao possui
conhecimento anterior e experiéncia passada com o texto).

Segundo Neves (2006a), estudos tém demonstrado que individuos com
conhecimento anterior sobre um texto mostram mais gera¢ao de inferéncias, construgao de
hipéteses e capacidade de julgamento da adequagao e importancia do conteido do texto,
do que leitores com mais conhecimentos (e.g. ANDERSON & PEARSON, 1984; HAAS
& FLOWER, 1988). Neste sentido, para Neves (2006), a abordagem do processamento de
informagoes busca a compreensao textual, conceituada como uma atividade cognitiva que
envolve percep¢ao, memoria, inferéncia e dedugao. A compreensao do texto ocorre a partir
do conhecimento de mundo e da familiaridade com os diversos tipos de textos, requerendo
consciéncia semantica (sobre memoria de longo prazo) e pragmatica de leitores mais

proficientes.

3.5.2 O contexto de leitura

Segundo Giasson (1993), o contexto ¢ a relagiao entre o texto e a situagdo em que a leitura
ocorre, abrangendo componentes que nao fazem parte do texto e aos processos e leitura
diretamente, mas que influenciam em sua compreensao englobando todas as condi¢bes na
qual se encontra o leitor (com as suas estruturas e processos). Este, quando entra em

contato com um texto, relaciona-se em trés contextos: o psicologico (inten¢ao de leitura,
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interesse pelo texto), o social (formas de interagao ao longo da atividade entre o leitor e o
texto), e o fisico (condi¢des materiais e fisicas em que se desenrolam a leitura).

Nesta pesquisa, o leitor é um paciente como leitor de bula de medicamento, e o
contexto de leitura deste documento podem ocorrer de diversas formas e variam de acordo
com a situacdo (com ou sem stress) e para quem o leitor 1é a bula (para ele mesmo ou para
outra pessoa), 0s quais envolvem tanto o contexto psicolégico como o social. O local de
leitura (trabalho, residéncia ou publico) engloba o contexto fisico.

A combinacao dos possiveis contextos citados pela autora desta dissertagao foram

relacionados aos trés contextos definidos por Giasson (1993) e estruturados Quadro 3.2, a

seguir:
Leitor Tipos de contexto (GIASSON, 1993)
Social e Psicolégico Fisico Social e Psicolégico
Situagio Local de leitura Para quem?
Paciente/leitor Com stress Para ele mesmo
da bula Trabalho ou Para outra pessoa [idoso,
Sem stress Residéncia criancga, pessoa analfabeta
ou semi-analfabeta]
Com stress Para ele mesmo
Sem stress Piblico Para outra pessoa [idoso,
crianga, pessoa analfabeta
ou semi-analfabeta]

Quadro 3.2: Tipos de contexto que podem ocorrer na leitura de bula de medicamento em relagio aos

contextos citados por Giasson (1993)

Apesar de Giasson, limitar os tipos de contextos que abrangem o processo de
leitura, Koch (2002) considera que as concepgoes de contexto variam consideravelmente
nao so através do tempo, mas de um autor para o outro. Desta forma, Van Dijk (1977)
preliminarmente define contexto como conjunto de todas as propriedades da situagao
social que sdo sistematicamente relevantes para a produgao, compreensio ou
funcionamento do discurso e de suas estruturas.

Em um segundo momento Van Dijk (2001) acrescenta que o contexto nao é
somente social (como a situagao social de comunica¢ao), mas é também pessoal e
cognitivo, porque cada pessoa tem sua propria interpretacao da situagao social em que
participa. A partir desta concepg¢ao, segundo Koch e Elias (20006), outro tipo de contexto
passou a ser levado em conta: o contexto sociocognitivo.

Para Fujita. M (2003), o contexto sociocognitivo é uma variavel peculiar, pois nao é
visto no sentido fisico ou dimensional. Assim como Van Dijk (2001), a autora considera o

contexto como uma representagao mental do leitor, que neste caso, se relaciona ao modelo
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mental do leitor como paciente. Neste sentido Van Dijk (2001), assume que entender os
contextos como representagoes mentais esclarece muitos aspectos do discurso e da
comunicagao, como a percepgao pessoal e variavel da situagao por cada um dos
participantes.

Koch e Elias (20006) esclarecem que o contexto sociocognitivo reune todos os tipos
de conhecimentos armazenados na memoria de longa duragao do leitor (como um ator
social): o conbecimento lingiiistico, o conhecimento enciclopédico (ou de mundo), o conhecimento da
situagdo comunicativa, o conhecimento superestrutural (géneros ou tipos textuais), o
conhecimento estilistico (variedades da lingua e sua adequagao em situagdes comunicativas), € 0
conhecimento de outros textos que permeiam a cultura em que o leitor esta inserido. Desta
forma, pode-se afirmar que o contexto socio-cognitivo esta diretamente relacionado ao
conhecimento prévio que o leitor possui armazenado em sua memoria de longa duracao.
Este conhecimento € ativado de acordo com o contexto em que se ocorre a leitura,
envolvendo variaveis como: o texto, situacdao, ambiente de leitura.

O uso dos conhecimentos do leitor durante a leitura para o processamento de
informagao textual necessita de operagoes o desenvolvam. Estas operagdes sao definidas

como estratégias de leitura, que sio abordadas no item a seguir.

3.6 As estratégias de leitura

Segundo Fujita, M. e Cervantes (2006) os estudos cognitivos em leitura observaram que, o
processamento textual (interacdo leitor-texto) desenvolve-se pelo uso de estratégias. As
estratégias de leitura, ou as agdes que o leitor realiza no ato de ler, tém sido definidas por
varios autores (FUJITA, M. & CERVANTES; 2000).

Para Kleiman (2007), quando falamos de estratégias de leitura, tratam-se das
operagoes regulares que o leitor utiliza para abordar um texto. A autora afirma que a
estratégias podem ser inferidas a partir da compreensao do texto, que por sua, vez é
inferida a partir do comportamento verbal e ndo verbal do leitor, isto ¢, como ele se
comporta frente a um texto: se sublinha, se apenas folheia sem se deter em parte alguma, se
passa os olhos rapidamente ou se relé o que lhe interessa. Neste sentido, Medeiros (1997)
citado por Fagundes (2001), classifica esse tipo de comportamento que pode ocorrer

durante a leitura como:
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e Skimming: o leitor capta a tendéncia geral do texto, realizando uma leitura
superficial dos titulos, subtitulos e alguns paragrafos;

e Scanning: procura por titulo especifico no texto;

e Significado: o leitor procura obter uma visao global do texto, através de uma
leitura rapida, sem se interromper e nem retomar trechos ou paragrafos ja lidos;

e Estudo: se baseia em ler, reler, anotar e resumir;

e Critica: reflexdo, avaliacio e compara¢ao com o que foi lido.

Kleiman (2007) classifica as estratégias de um leitor como metacognitivas e
cognitivas. Segundo a autora, as estratégias metacognitivas sao operagoes realizadas pelo
leitor com algum objetivo em mente, conscientemente, de forma controlada e que seja
possivel explicarmos a agao realizada. As estratégias cognitivas sao as agoes mentais
inconscientes do leitor, no sentido de nao terem chegado ao nivel consciente, que ele
realiza para atingir um objetivo de leitura.

Kato (1985), da mesma forma, distingue as estratégias que definem o
comportamento do leitor: as estratégias cognitivas sao automaticas e subconscientes,
utilizadas durante a leitura, sem obstaculos, e as estratégias metacognitivas, sao agoes
conscientes do leitor frente a um problema. As estratégias cognitivas de Kato (1985) sao
denominadas, por Cavalcanti (1989), estratégias automaticas, e as metacognitivas sao
denominadas estratégias controladas.

Para Leffa (1996), a metacognicao permite ao leitor uma compreensao de sua
propria compreensao, ou melhor, ocorre o acompanhamento e avaliagao de seu processo
de compreensio durante a leitura de um texto e, além disso, a tomada de providéncias
quando a compreensio falha (LEFFA, 1996).

Brown (1980) define estratégia como “qualquer controle deliberado e planejado de
atividades que levam a compreensao”, sendo que critério geralmente usado para distinguir
as atividades cognitivas das metacognitivas ¢ o do envolvimento da consciéncia: as
atividades cognitivas estariam abaixo do nivel da consciéncia; as metacognitivas
envolveriam uma introspecc¢ao consciente (BROWN;, 1980).

Segundo Van Dijk (1989) citado por Koch (2002), considerar que o processamento
textual é estratégico significa que “os usuarios da lingua realizam passos interpretativos
finalisticamente orientados, efetivos, eficientes, flexiveis, em varios niveis
simultaneamente” (VAN DIJK, 1989), processando a informacao on-/ne. Filtramos o

conteudo que vai entrando na memoria, que foi captado na leitura, por meio da percepgao
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do sentido da visao, e construindo, desde o inicio, hipéteses interpretativas, através da
cognic¢ao. Se tais hipoteses nao apresentarem-nos sentido, em relagao ao texto subseqiente,
realizamos operagoes de re-interpretacio ou operagoes de “solucao de problemas”,
recorrendo a0s processos metacognitivos, ou seja, as estratégias de leitura.

Em resumo, pode se dizer que realizamos atividades cognitivas espontaneamente,
sem o total controle do processamento informacional, permitindo-nos interar e participar
em paralelo e simultaneamente com os nossos proprios conhecimentos; enquanto que a
metacogni¢ao monitora as atividades cognitivas correntes, buscando um conhecimento
sobre como conhecemos, através da compreensao sobre nossa compreensao, e a busca de
solu¢ao quando a mesma falha.

Neste sentido, Wright (1999) denomina as estratégias de leitura como habilidades
metacognitivas, pois incluem a capacidade de entender e interpretar a estrutura e conteudo
de um documento, que sdo necessarias para ler instru¢oes verbais. Neste sentido a autora
estruturou trés sequéncias de habilidades que sdo identificadas na leitura de instrugoes

associadas a capacidade metacognitiva: busca, compreensao e execug¢ao, a seguir:

A. Habilidades de busca

1. formular alvo da busca [objetivo]

2. compreender a estrutura do documento

3. adaptar alvo de busca a estrutura do documento
4. localizar informacao considerada relevante

5. decidir se é necessario continuar a busca

B. Habilidades de compreensio

1. interpretar frases, assimilando os significados as palavras.

2. Fazer referéncia a pessoas, lugar e tempo, através de pronomes pessoais, advérbios de
lugar e de tempo

3. interpretar adjuntos no texto

4. integrar informagao de diferentes localidades, dentro e fora do texto

5. decidir se sao necessarias mais informacoes

6. tomar decisdes sobre as acoes

C. Habilidades de execugio

1. formular plano de acio
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2. lembrar do texto relacionado a 1? parte do plano de agao
3. realizar primeira parte do plano
4. monitorar progresso como alternativa entre texto-a¢ao até que o plano seja completado

5. checar se o objetivo desejado foi atingido

As estratégias metacognitivas de [A] busca e [B] compreensao denominadas por
Wright (1999) serao consideradas como parametros de analise dos dados desta pesquisa,
pois sequencializam em forma de agoes as estratégias (metacognitivas) de leitura que

podem ser realizadas por individuos.

3.6.1 Sintese da revisao de literatura sobre estratégias de leitura

A partir desta revisao de literatura, foi estruturada uma sintese sobre a definicao de

estratégias de leitura (como processos cognitivos e metacognitivos) sobre a visao de sete

tedricos em ordem cronolégica decrescente, a partir da década de 80 até 2007 (Quadro 3.3).

Estratégias de leitura

Autores Processos metacognitivos Processos cognitivos

Brown (1980) - controle deliberado e planejado que - ocorrem abaixo do nivel da consciéncia
leva a compreensao
- introspecgdo consciente

Kato (1985) - Agbes conscientes do leitor frente a - agbes automaticas e subconscientes
um problema - ocorrem durante a leitura sem
obstaculos.
Cavalcanti (1989) - a¢oes controladas pelo leitor - a¢Oes automaticas realizadas pelo leitor
Van Dijk (1989) - Passos interpretativos para atender a objetivo de leitura (estratégias)
Leffa (1990) - Permite ao leitor uma compreensdo

de sua prépria compreensao.
- Tomada de providencia quando a
compreensio falha.

Wright (1999) - Habilidade de leitura que levam a
compreensio

Kleiman (2007) - A¢Oes mentais conscientes e - A¢Oes mentais inconscientes
controladas - ndo podem ser exteriorizadas pelo leitor

- podem ser exteriorizadas
verbalmente pelo leitor

Quadro 3.3: Sintese da revisdo de literatura sobre estratégias de leitura.

De acordo com o Quadro 3.3, observa-se que em sintese 0s processos cognitivos
sao agdes automaticas e inconscientes, que ocorrem sem uma interpretagao aprofundada.
Entretanto, os processos metacognitivos definem-se por acbes mentais conscientes e
controladas permitindo ao leitor uma avalia¢ao de sua propria compreensio e/ou tomada

de providéncias (mentais) frente a dificuldades durante a leitura, de forma que podem ser
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exteriorizadas verbalmente pelo leitor. Desta forma, reforga-se a possibilidade da
identificacdo de dificuldades através da observagao de processos metacognitivos (estratégias
de leitura) durante a leitura de um documento, no caso desta pesquisa pelo

paciente/usuario em relacdo a bula de medicamento.

3.7 Sintese do capitulo e perspectivas

Considerando a importancia da leitura da bula na aquisi¢ao de informagoes para o uso de
medicamentos, foi realizada uma discussao tedrica sobre a leitura em abordagem cognitiva
do processamento humano de informagdes com enfoque sobre os processos cognitivos e
metacognitivos do leitor.

O leitor compreende aquilo que 1¢ a partir de suas estruturas de conhecimento
prévio e processos de leitura que realiza mediante estratégias cognitivas e metacognitivas.
As estratégias cognitivas sao automaticas e subconscientes, em que o leitor nao tem
dificuldades de compreensio e atribui significado ao texto utilizando seu conhecimento
prévio sobre o assunto do texto. As metacognitivas sao a¢oes conscientes do leitor frente a
um problema durante a leitura de um texto, por isso, sao mais facilmente observaveis com
técnicas introspectivas de abordagem cognitiva tal como o Protocolo Verbal que ¢ utilizado
no desenvolvimento desta pesquisa, para observa¢ao de estratégias de leitura.

Com base na revisao de literatura apresentada sobre os esquemas, foi possivel inferir
que estes se formam pelo conhecimento prévio que o leitor possui armazenado na
memoéria de longa duragao, e no momento em que sao ativados pela atividade de leitura,
sao organizados em forma de esquemas (wzodelos mentais ou modelos de sitnagao). A partir disto,
os conhecimentos sao recuperados de acordo com a combinagao necessaria para a
construcao de sentido (compreensao) durante a leitura do texto.

O contexto também foi considerado como uma variavel que influencia a atividade de
leitura, mas nao apenas sobre sua questdo social (como a situag¢ao social de comunicagio).
O contexto, de acordo com Van Dijk (2001) é também pessoal e cognitivo, pois cada
pessoa tem sua propria interpretagao da situagao social em que participa, pois carrega
consigo seus proprios conhecimentos e experiéncias, que serao ativados durante a leitura,
independente da situag¢ao contextual (ambiente de leitura ou situacao). A partir desta
concepgao, o contexto sociocognitivo é considerado como uma variavel contextual, que

esta diretamente relacionada aos conhecimentos prévios do leitor. No caso do contexto
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sécio-cognitivo do paciente/usudtio relacionado a bula, podem ser considerados
conhecimentos prévios adquiridos, por exemplo, através de: experiéncias anteriores de uso
de medicamento e/ou leitura de bulas; tratamento de doencas cronicas (e.g. diabetes) e/ou
passageiras (e.g. gtipe); e/ou otienta¢des especificas de profissionais da saude (e.g. medico,
farmaceéutico).

A partir da relevancia apresentada sobre o conhecimento prévio, o capitulo seguinte
ira abordar o processo de aquisi¢io de um medicamento no intuito de situar o contexto de
uso da bula, considerando principalmente as informacdes orais e visuais adquiridas pelo
paciente/usuario antes de tomar um medicamento. Esta investigacao foi realizada através
da analise da tarefa de Tomar um medicamento, e sobre demanda de atividade cognitiva

necessaria para se executar esta tarefa corretamente.
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Capitulo 4 | Contexto de uso da bula de medicamento

4.1 Introdugao

Considerando a importancia das informagdes orais e visuais no processo de aquisicao e uso
de medicamentos, apresenta-se uma analise sobre a demanda de atividade cognitiva
necessaria para se executar a tarefa de tomar um medicamento corretamente.

A analise foi realizada considerando o diagrama estruturado por Van der Waarde
(2004, 20006) sobre a experiéncia de um paciente durante a aquisi¢ao e uso de um
medicamento. A partir deste foi elaborada a representagao de tarefa com estrutura de
decomposi¢ao proposta por Moraes e Mont’Alvao (1998) Em seguida a tarefa foi analisada
através do modelo desenvolvido por Militello e Hutton (1998) para identificar quais a¢oes

demandam maior atividade cognitiva.

4.2 O processo de aquisi¢do e uso de medicamentos

Segundo Van der Waarde (20006), para proporcionar informagoes relevantes ao
usudrio/paciente referentes ao uso de medicamentos, é essencial investigar todo o processo
de obtencio e uso destes, sendo necessario observar situacoes onde a informacio é
acessada.

A tarefa de usar um medicamento nao se restringe a administrar o mesmo, mas sim
envolve etapas anteriores essenciais a tomada de decisdes sobre o medicamento. O
processo de tomar um farmaco se inicia na prescricio médica (oral e/ou escrita), seguida
do contato com o farmacéutico para aquisicio do medicamento. O farmacéutico
eventualmente pode fornecer informagdes orais adicionais no momento da aquisi¢ao do
farmaco. Este, por sua vez, apresenta informagoes na embalagem e na bula que o
acompanha. Por fim, o usudrio/paciente devera processar todas as informacoes adquiridas
através do médico/prescri¢io; do farmacéutico e da bula/embalagem. Neste sentido, o
usuario/paciente devera ler, lembrar, relembrar e transformar toda a informacio recebida
em acdes de execucao de tarefa sobre o uso e o manuseio de um dado medicamento (VAN

DER WAARDE, 2004; GUSTAFSSON ez a/, 2005).
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A fim de analisar as a¢oes dos usuarios em diferentes contextos de uso de
medicamentos prescritos, Van der Waarde (2004, 2000) estruturou um diagrama que
considera cinco etapas no processo de aquisi¢ao e uso de farmacos: (1) decisao sobre a
saude (problema); (2) consulta médica; (3) visita a farmacia; (4) tomar o medicamento; (5)
decisio sobre a satde (resultado medicagdo). Apesar deste diagrama, ter sido estruturado
considerando os parametros legislativos e culturais da Unido Européia, ele pode ser
aplicado ao contexto de uso de medicamentos no Brasil, visto o carater geral destas etapas.

Considerando que o paciente pode a partir da Etapa 1 (decisdo sobre a saide),
voltar a tomar a medicagao, foi realizado ajuste na apresentagao grafica do diagrama
proposto por Van der Waarde (2004, 2000), para que o mesmo explicite o carater ciclico do
processo. A Figura 4.1 ilustra o diagrama proposto ajustado. Vale salientar que o termo
Tomar/ ministrar o medicamento é usado pelo autor tanto para identificar a tarefa, como a etapa

e sub-etapa referentes a ingerir/usar o farmaco.

1
Decisao
de saldde
(problema)
5
Decisao
de salde 2
(resultado da Consulta
medicagda) medica
4 3
TDmar_c: Visita a
remedio farmacia

Figura 4.1: Processo de aquisi¢do e uso de medicamento ajustado do diagrama de Van der Waarde (2004,

p.85; 2006, p.41).

Na primeira etapa (7) Decisao sobre a saside (problema) o paciente precisa inicialmente
reconhecer sintomas adversos sobre sua saide, para tomar a decisao de ir ao médico.
Porém, segundo Van der Waarde (2004, 2000) esta decisao pode variar entre pacientes, de
acordo com suas caracteristicas culturais, geograficas, idade e género.

Na segunda etapa (2) Consulta médica, o paciente precisa descrever detalhes pessoais,
sintomas e incomodos ao médico, que ird diagnosticar o problema de satde; pedir exames
complementares — caso necessario - e prescrever um medicamento. Nesta etapa o paciente
deve compreender e memorizar as informagdes transmitidas pelo médico. Em seguida a

consulta, o paciente devera realizar a terceira etapa (3) Visita a farmicia para adquirir o

61



medicamento e eventualmente receber também informagdes orais do farmacéutico, onde
mais uma vez o paciente tem de entender e memorizar explicagdes orais. Na quarta etapa,
(4) Tomar o medicamento; inicia-se um processo de uso do medicamento, o qual é detalhado a
seguir. Na quinta etapa Decisio sobre a saside (resultado medicacio) o paciente toma decisao
sobre suspender ou ndo a medica¢ao dependendo do resultado do mesmo sobre sua saide.
No caso de continuar com a medicagao, o paciente devera consultar o médico e repetir,
portanto, as demais etapas.

Em relagdo a Tomar o medicamento (quarta etapa do diagrama 1), Van der Waarde
(2004, 2000), considera quatro sub-etapas: (a) abrir a embalagem; (b) considerar a
informacao da embalagem e bula; (c) tomar o medicamento e (d) parar de tomar o

medicamento (decisao a partir do resultado da medica¢ao), conforme ilustrado na Figura

4.2 a seguir:

1 :";: 2 I_\:,-\.
Abrir a Considerar a
embalagem | |informacao

3 S|4

Tomar o Parar de
medicamento tomar?

Figura 4.2: Processo de uso do medicamento (Fonte: Van der Waarde, 2004, p.85).

4.3 A tarefa de ‘Tomar um medicamento’

Em relagao a importancia da informagao para a execugao da tarefa de Tomar o medicamento,
como também da demanda cognitiva envolvida nesta, o diagrama proposto por Van der
Waarde carece de maior detalhamento, visto que trata de forma geral as etapas do processo.
Neste sentido, para se obter uma visualiza¢ao detalhada do processo de Tomar o medicamento
foi desenvolvida uma representacdo de tarefa empregando-se o modelo de decomposicio
sequencial, proposto por Moraes e Mont” Alvao (1998). Este tem como objetivo explicitar
a estrutura da tarefa, definindo as atividades e a seqiiéncia em que ocorrem apresentadas no

Diagrama 4.1 a seguir:
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Abrir a

embalagem

Inicio

Considerar
informacao

Suspensao

Parar de tomar
o medicamento?

Diagrama 4.1: Decomposicdo sequiencial da tarefa “Tomar o medicamento’

7 medicamento

Tomar o

Fim

Na representacao seqiiencial da tarefa de Tomar o medicamento a etapa (2) Considerar a

informagdo, envolve o maior numero de outputs: quatro origens de informagao (médico,

farmacéutico, bula e embalagem) a serem observadas pelo usuario/paciente. Na etapa

seguinte, (3) Tomar o medicamento, as opgoes dadas (comprimido, injetavel ou suspensio),

referem-se as possibilidades de apresenta¢ao do farmaco aos usuarios, que sao excludentes

entre si. Portanto, a consideragao da informagao constitui a etapa mais relevante na tomada

de decisio sobre o uso do medicamento, e que possui maior demanda cognitiva, conforme

constatado a seguir.

4.3.1 Demandas cognitivas da tarefa

Na analise da demanda de atividades cognitivas necessarias para tomar um medicamento, a

partir da tarefa descrita no Fluxograma 1, empregou-se o modelo desenvolvido por

Millitello e Hutton (1998). Este permite descrever e identificar a demanda de atividades

cognitivas durante a execugao de uma tarefa, relacionada a seis categorias: conhecimento,

compreensao, aplicagao, analise, sintese e avaliagao. Cada uma destas categorias sao

associadas a atividades cognitivas, apresentadas no Quadro 4.1, a seguir:
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Categoria Atividades cognitivas
e Adquirir
) e Identificar
Conhecimento e Reconhecer
o Definir
e Nomear
e Explicar
Compreensio e Descrever
e Interpretar
o lustrar
e Aplicar
o e Relacionar
Aplicagdo e Usar
e Resolver
e Construir
o Analisar
Analise e Categorizar
e Comparar
e Discriminar
e (Criar/Inventar
] e DProjetar
Sintese e Especificar
e Propor
o Desenvolver
e Validar
‘ e Argumentar
Avaliagao e Julgar
e Recomendar
e Justificar

Quadro 4.1: Modelo de identificacdo de demanda cognitiva (Fonte: Millitello & Hutton, 1998, p. 1618-1641)

Aplicando-se estas categorias as atividades cognitivas envolvidas na tarefa de Tomar
um medicamento observa-se que na primeira etapa (Abrir a embalagem), ocorre o contato
inicial do paciente com o medicamento e com as informagdes visuais localizadas na
embalagem externa (caixa), na bula e na embalagem interna (e.g. blister, frasco). Nesta
etapa o paciente/usuario realiza as atividades cognitivas na categoria de conhecimento:
identificar e reconhecer o medicamento adquirido. Deficiéncia na apresentagao grafica das
embalagens externa e/ou interna, ¢ na bula do medicamento (e.g. legibilidade e
leiturabilidade do texto, hierarquia da mensagem) podem levar a problemas na

compreensao das informagoes sobre o uso e acondicionamento do farmaco, entre outros

(Quadro 4.2).

Categoria Atividades cognitivas
Conhecimento e Identificar

e Reconhecer

Quadro 4.2: Demanda de atividades cognitivas durante a primeira ctapa Abrir a embalagem.
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Na segunda etapa (Considerar a informagcio), o paciente/usudtio precisa processar
todas as informacoes recebidas durante o processo de aquisicao do medicamento. Para isso
o usuario/paciente devera realizar as atividades cognitivas nas categorias de conhecimento
(identificar e adquirir informagdes); compreensio (interpretar as informagoes lidas);
aplicacao (relacionar as informagoes e resolver, tomando decises sobre as informagoes) e

analise (analisar e comparar as informagoes adquiridas), conforme Quadro 4.3.

Categorias Atividades cognitivas
Conhecimento e Adquirir

e Identificar
Compreensio e Interpretar
Aplicagiao e Relacionar

e  Resolver
Analise e Analisar

e Comparar

Quadro 4.3: Demanda de atividades cognitivas durante a segunda etapa Considerar a informagao.

Na terceira etapa (Tomar o medicamento) o paciente deve usar o farmaco
corretamente, sendo que, dependendo da sua forma farmacéutica (e.g. comprimido,
injecao, suspensio) podera implicar em diferentes agoes de tarefa (e.g. tomar, injetar,
preparar). Portanto, nesta etapa serao consideradas todas as atividades cognitivas

necessarias na categoria de aplicagao: usar e aplicar (Quadro 4.4).

Categoria Atividades cognitivas
Aplicagdo e  Aplicar
o Usar

Quadro 4.4: Demanda de atividades cognitivas durante a terceira etapa Tomar o medicamento.

Na quarta e ultima etapa (Decisdo de saiide) o paciente/usudrio precisa avaliar os
resultados do tratamento (e.g. se os sintomas adversos desapareceram, se houve efeitos
colaterais ou reacGes adversas); e decidir se/quando deve parar de tomar o medicamento
ou se necessita voltar ao médico. Nesta etapa serdo, portanto, realizadas as atividades
cognitivas nas categorias de analise (analisar e comparar) e avaliagao (julgar) indicadas no

Quadro 4.5.

Categoria Atividades cognitivas
Anailise ° Analisar

e Comparar

Avaliagdo e  Julgar

Quadro 4.5: Demanda de atividades cognitivas durante a quarta etapa Decisdo de saside.
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4.2.2 Aspectos influenciadores na execugio da tarefa

Na etapa de Consideragio da informagao alguns aspectos relacionados as informagoes recebidas

durante o processo de aquisicio/uso do medicamento podem influenciar negativamente a

execucao da tarefa. Estes dizem respeito as informagdes orais e escritas. As informagoes

orais referem-se as transmitidas pelo médico durante a consulta e pelo farmacéutico no

momento da compra do medicamento. As escritas referem-se a prescricao, embalagem

externa e interna do medicamento, e a bula.

Diversos estudos na literatura apontam para efeitos indesejaveis desses aspectos na

compreensao da mensagem e na realizagao da tarefa de Tomar um medicamento (e.g.
SPINILLO & FUJITA, 2006; SLESS & TYERS, 2004; WRIGHT, 1999); principalmente
por usuarios idosos ou com baixo grau de escolaridade (FUJITA, P. 2004; SPINILLO ET

AL, 2007). O Quadro 4.6 apresenta os possiveis problemas oriundos das informagoes

impressas recebidas:

Informagdes | Possiveis problemas Envolvidos Situagio Conseqiiéncias
(a) - Caligrafia deficiente do medico | Paciente/usuirio | Leitura da prescri¢io Incompreensio do
Prescrigido - Falta de clareza na redacio das conteudo/
médica informacoes Uso equivocado
- Incompletude das informagoes do medicamento
prescritas Farmacéutico Dispensagio do Dispensacio
medicamento equivocada do
medicamento
(b) A similaridade visual entre Farmaceéutico Dispensacao do Dispensacao
Embalagem embalagens de medicamentos medicamento equivocada do
externa (e.g. genéricos, de mesmo medicamento
laboratério farmacéutico) Paciente/usuario | Utilizando mais de Uso equivocado
um medicamento no do medicamento
tratamento
(c) - Perda de informacio na Farmacéutico Dispensacio do Dispensacio
Embalagem retirada do medicamento em medicamento equivocada do
interna blisters, e/ou medicamentos em medicamento
blisters fracionados Técnico de saude | Dispensacio do Dispensacio
medicamento em equivocada do
hospitais/ambulatérios | medicamento
Paciente/usuario | Uso na residéncia Uso equivocado
do medicamento
(d) - Legibilidade do texto Paciente/usuario | Uso na residéncia Uso equivocado
Bula de - Leiturabilidade do texto do medicamento
medicamento | - Apresentacdo grafica das
informacoes
- Apresentac¢io de instrucoes
visuais
- Transpaténcia do papel

Quadro 4.6: Aspectos que influenciam a tarefa de Tomar o medicamento.

De acordo com o Quadro 4.6 observa-se que na (a) prescricao médica podem

ocorrer problemas em relacao a caligrafia do médico, clareza na redagdo e completude das
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informagdes prescritas. Devido a essas deficiéncias o paciente/usuario ou o farmacéutico
podem nao compreender as informagdes durante leitura da prescri¢ao, e como

conseqiiéncia fazer o uso ou dispensagao equivocada do medicamento, respectivamente.

No caso da (b) embalagem externa, a similaridade visual entre embalagens de
medicamentos (e.g. genéricos, de mesmo laboratério farmacéutico), pode acarretar na
dispensagido equivocada do medicamento pelo farmacéutico. Na (c) embalagem interna,
pode ocorrer perda de informagio na retirada do medicamento em blisters' (e.g. em

medicamentos que podem ser adquiridos sem prescricio médica) exemplificados nas

Figuras 4.3 e 4.4, ¢/ou medicamentos em blisters fracionados em hospitais por técnicos de

saude (Figuras 4.5 ¢ 4.6)

£

Q\

Figuras 4.5 e 46: Blisters fracionados em hospitais

Quanto a (d) bula de medicamento, os problemas podem estar associados a: (1)

legibilidade do texto como tamanho do corpo tipografico, espacamento entre linhas, uso

excessivo de caixa alta e/ou negtito, tamanho das colunas e alinhamento justificado do

! Blister: embalagem de medicamento em forma de comprimido
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texto; (2) leiturabilidade do texto (e.g. linguagem muito técnico - médica), (3) apresentagao
grafica das informagdes (e.g. hierarquia tipografica, separagao das informagdes), (4)
apresentacao de instrugdes visuais (e.g. legibilidade pictérica, omissao de passos), e (5)
transparéncia do papel. Estas deficiéncias podem afetar na eficicia e/ou dificultar a leitura
da bula pelos pacientes/usudrios. Neste sentido, é possivel afirmar que os problemas
relacionados a apresentacao grafica do conteudo da bula podem impedir o acesso dos
pacientes/usudrios, as informacoes, e consequentemente acarretar no uso equivocado do

medicamento, colocando a saide dos pacientes/usuarios em tisco.

4.4 Sintese do capitulo e perspectivas

Considerando a importancia das informag¢des orais e visuais no processo de aquisi¢ao e uso
de medicamentos, apresentou-se neste capitulo a importancia das informagdes da bula e
uma analise sobre a demanda de atividade cognitiva necessaria para se executar a tarefa de
tomar um medicamento corretamente. A analise foi realizada considerando o diagrama
estruturado por Van der Waarde (2004, 20006) sobre a experiéncia de um paciente durante a
aquisi¢ao e uso de um medicamento. A partir deste foi elaborada a representacao de tarefa
com estrutura de decomposi¢ao proposta por Moraes e Mont’Alvao (1998) Em seguida a
tarefa foi analisada através do modelo desenvolvido por Militello e Hutton (1998) para
identificar quais a¢oes demandam maior atividade cognitiva.

A partir da decomposicao da tarefa de Tomar um medicamento, foi possivel analisar a
demanda de atividades cognitivas durante cada etapa da tarefa. A segunda etapa
decomposta, Considerar a informagcdo foi identificada como a de maior demanda cognitiva,
abrangendo as categorias de conhecimento, compreensao, aplicagao e analise e sete
atividades cognitivas.

Nesta etapa, a compreensao da leitura das informagoes na prescricao médica, na
bula e na embalagem, ocorre em interagao com as informagdes orais memorizadas (médico
e farmaceéutico) recebidas durante a aquisicio do medicamento nas etapas anteriores.
Salienta-se que nesta etapa sao processadas as informagdes essenciais para a execug¢ao do
processo de Tomar o medicamento. Neste sentido, podem se vincular as informagdes que o
paciente obteve durante o processo de aquisicio do medicamento como conhecimento

prévio que ele adquire e que podera influenciar os objetivos de leitura da bula.
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Em relagdo aos aspectos das informagdes impressas que influenciam a tarefa de
Tomar um medicamento, os possiveis problemas na apresentacao grafica do conteido da bula
podem comprometer seriamente a eficacia e dificultar a leitura da bula pelos
pacientes/usuarios. Desta forma, é possivel inferir que as deficiéncias relacionadas a
apresentacio grafica do conteido da bula podem impedir o acesso dos pacientes/usuitios
a informagoes necessarias sobre o medicamento (e.g. adverténcias e precaugdes) e afetar o
desempenho da compreensao, dificultando o alcance dos objetivos e estratégias de leitura
do paciente/usuitio como leitor.

Portanto, problemas na etapa de Consideracio da informagao podem afetar o sucesso
da tarefa e conseqiientemente comprometerem a eficacia do tratamento e a saide do
paciente/usuario. E possivel também inferir que as informagoes de conhecimento prévio
adquirido durante todas as fases de aquisi¢ao do medicamento pode influenciar nos
interesses de leitura do paciente inserido neste processo, e, portanto em suas estratégias de
leitura.

No intuito de ratificar estas consideragoes, sobre a possivel influéncia da
apresentac¢ao grafica do conteudo da bula durante sua leitura e a importancia da informagao
adquirida durante o processo de aquisi¢io de um medicamento pelo paciente, os capitulos
5 e 6, a seguir, apresentam uma proposta de método de pesquisa para investigar os aspectos
graficos da bula de medicamento e observar os processos de sua leitura por

pacientes/usuarios considerando os aspectos de contexto de uso avaliados neste capitulo.
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Capitulo 5 | Estudo analitico de bulas de medicamento

5.1 Introdugio

Este capitulo aborda o estudo analitico, onde sao apresentadas as técnicas de coleta,
parametros de analise e resultados. Este estudo foi realizado no intuito de investigar e
aprofundar o conhecimento sobre a apresentacao grafica e estrutura da bula de
medicamento. Neste sentido, justifica-se o carater aleatério da amostra analisada, que
consistiu de bulas referentes a diferentes tipos de medicamentos (e.g. tarja vermelha,

controlados e nao controlados).

5.2 Amostra

A amostra analisada (aleatéria simples) constou de 20 bulas de medicamento selecionadas

de diversos laboratorios, as quais possufam o contetido técnico obrigatério conforme as
normas da ANVISA (Resolucio RDC N° 140, 2003). O Quadro 5.1, apresenta a

caracterizacao da amostra analisada:

Caracterizacdo da amostra analisada (aleatdria)
Nome do Laboratorio
medicamento

1.Rinosoro Farmasa
2.Novalgina Sanofi-Aventis
3.Scaflan Schering-Plough
4.Astro Eurofarma
5.Claritin D Schering-Plough
6.Fonergin Farmasa
7.Expectuss SEM

8. Therasona Theraskin
9.Cefaliv Aché

10.Flatex Farmasa
11.Zyrtec Glaxo Wellcome
12.Clindal AZ Merck
13.Dramin B6 Altana
14.Floratil Merck
15.Flagass Aché

16.Glifage Merck
17.Drenison Biolab
18.Quinoflox Biolab
19.Stiefcortil Stiefel
20.Advantan Schering-Plough

Quadro 5.1: Caracterizacio da amostra analisada
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5.3 Instrumento e protocolo de analise

Para analise das bulas coletadas, foi adotado o modelo de Van der Waarde (1999) descrito
no item 3.3 do Capitulo 3. No Quadro 5.2, apresenta-se uma sintese do modelo de analise

de bulas de medicamentos de Van der Waarde (1999):

Nivel 1 | Componentes graficos
Verbais

Pictoricos

Esquematicos
Composto

Nivel 2 | Relagio entre os componentes graficos

Proxcimidade
Similaridade

Proeminéncia

Sequencialidade

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentagio grafica
global.

Consisténcia

Caracteristicas Fisicas

Estética
Quadro 5.2: Modelo de analise de bulas de medicamento de Van der Waarde (1999)

Cada bula da amostra foi analisada conforme o modelo apresentado no Quadro 5.2.
As anilises (se encontram em totalidade no Apéndice 7, p.113) foram estruturadas, de

acordo com o exemplo no Quadro 5.3 a seguir (analise da Bula 2 | Novalgina):
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Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descricio

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 a 7

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa alta, normal e bold

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal e bold.

Pictoricos

Apresenta uma seqliéncia pictérica de procedimento (duas figuras) de como usar o
medicamento.

Esquematicos

Duas setas de indica¢io na seqiiéncia pictorica de procedimento
Uma linha de sublinhamento sobre nome e a logomarca do medicamento

Composto

Diagramas sobre a composi¢do do medicamento
Duas tabelas

Nivel 2 | Relagio entre os componentes graficos

Proxcimidade

Cada topico estd aproximado da massa de texto a qual refere, mas ndo existe muita
separacio entre os diferentes tipos de elementos de informacio (menos de 0,5cm).

Similaridade

Ocorre uma grande similaridade entre apresentagdo grafica dos topicos e das
adverténcias; e entre a massa de texto e as adverténcias. Muitas vezes as adverténcias
estdo representadas graficamente igual aos topicos (caixa alta em negrito); e a massa
de texto em negrito junto as adverténcias.

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacao grafica das informagdes:
1. nome do medicamento: maior fonte
2. topicos: caixa alta, em negtrito x adverténcias: caixa alta, em negrito
3. texto informativo relacionados aos topicos: caixa baixa, em negtito.
4. texto informativo relacionados aos topicos: caixa baixa, sem negrito.

Sequencialidade

A seqiiéncia das informagdes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentacdo grafica global.

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos nio apresenta
uma boa consisténcia em geral. Os componentes graficos estio muito aproximados
uns dos outros (separagao entre linhas e palavras), o que causa confusao na relagdo
de proximidade entre os componentes graficos. O texto em negrito, forma uma
massa de texto, relacionada a grande proximidade, forma uma polui¢do visual
dificultando a leitura, localizagio e compreensio das informagdes.

Caracteristicas
Fisicas

Apesar de uma boa qualidade de impressio (preto e branco), ocorre um excesso de
informacdes pelo fato de estarem ajustadas em um espago muito pequeno (cm),
apresenta um pouco de transparéncia, o que interferem na leitura.

Estética

Grande poluicio visual, pela falta de espaco, dificultando a leitura.

Quadro 5.3: Exemplo de analise da Bula 2 | Novalgina

5.3.1 Analisando a qualidade das variaveis graficas da amostra

Ap6s a analise individual das bulas, os dados resultantes de cada uma foram organizados

em uma tabela estruturada (Tabela 5.1) a partir do modelo de Van der Waarde (1999), a

seguir:
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Nivel 1 | Componentes graficos \ivel 2 | Relz Nivel 3 | Apresentacdo grafica global

Bulas|Verbais|Pictorice |Esquematico| Composto | Proximidade |SimilaridadeProeminéncial Sequéncial Consisténcia

Caracteristicas. Fisicas |Estética

Impressdo

Transparéncia

I E T N

=]

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Tabela 5.1: Tabela de resultados da analise das bulas de medicamento

A sintese dos resultados das analises foi estruturada mediante atribuicao de valores

desenvolvidos para cada nivel do modelo analitico (VAN DER WAARDE,1999). De

acordo com a Tabela 5.1, no nivel 1 (Componentes graficos) somente foi marcado com um

quadrado (M) a existéncia dos Componentes Graficos em cada bula. Nos niveis 2 e 3,

foram utilizados os valores 1 (ruim), 2 (regular) e 3 (bom) para pontuar as relagées entre os

componentes graficos e as caracteristicas da apresenta¢ao grafica global.
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5.4 Resultados do Estudo analitico de bulas de medicamento

A Tabela 5.2 apresenta uma visao geral dos resultados tabulados de cada uma das bulas

analisadas de acordo com o modelo de Van der Waarde (1999).

Nivel 1 | Componentes graficos Nivel 2 | Re 0 entre componentes araficos Nivel 3 | Apresentacdo grafica global

Bulas | Verbais | Pictdrico [ Esquemiético | Composto | Proximidade |Similaridade|{Proeminéncia| Sequéncia| Consisténcia|Cara cas. Fisicas
Impresso| Transparéncia
1 . . . 3 2 2 3 2 3 2
2l . : : : 1 1 1 1 1 3 1 1
3 1 1 1 1 1 3 1 1
4 . . . . 1 1 1 1 1 3 1 1
5 . 2 1 1 2 1 3 1 1
] n . 2 2 2 2 2 3 2 2
7 u x n 2 1 1 2 2 3 1 2
8 . . . 2 2 1 3 2 3 2 i
9 . . 1 2 1 1 1 3 2 1
10 . 2 2 2 2 s 3 1 2
11 u x x 1 2 2 2 2 3 1 1
12 . . . 2 2 2 2 1 3 1 2
13 . . . . 1 3 1 1 1 3 2 2
14 . . 2 1 1 2 2 3 2 2
15 . . . 1 1 1 1 2 = 2 1
16 . . . 3 2 2 3 2 3 2 2
17 . . . . 2 1 1 1 1 3 2 1
18 - n . . 2 1 1 1 1 3 2 2
19 - . . 3 2 1 3 3 3 3 2
20 . . . 3 2 1 3 1 3 1 1

Tabela 5.2: Resultados da andlise das bulas de acordo com o modelo de Van der Waarde (1999)

5.4.1 Nivel 1: Analise dos componentes graficos

A Tabela 5.3 apresenta a sintese dos dados relativos a analise dos componentes graficos:

Mivel 1 | Componentes graficos

Bulas |Verbais | Pictdrico | Esquematico | Composto

1 L] L] L]

2 L] L] L] L]
3 L]

4 L] L] L] L]
5 L]

6 L] L]
? ] L] L]
8 ] L] L]
g L] L]
10 .

11 . . .
12 . . .
13 n n n .
14 . .

15 . . .
16 . n .
17 " . . .
18 . . . .
19 . . .
20 . . .

Tabela 5.3: Sintese da andlise dos componentes graficos (Nivel 1)
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De acordo com a Tabela 5.3, constatou-se que todas as bulas possuem elementos
verbais. Entretanto, a forma de apresentacdo grafica destes componentes dificulta na

legibilidade da informagao, tais como o uso excessivo de negrito e textos em caixa alta,

conforme representado nas Figuras 5.1 e 5.2.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até 0 momento nao foram demonstradas interacdes com outras drogas. Estudos

com diazepam e cimetidina nio evidenciaram interagdes com a cetirizina. No

entanto, ¢ recomendivel cautela no uso concomitante com substincias

depressoras do SNC. A exemplo de outros anti-histaminicos, rec la-se

evitar ingestio excessiva de dlcool.

Uso na gravidez e lactagio:

Embora nao tenham sido observados efeitos teratogénicos nos

animais, nao deve ser administrado durante a gravidez.

As pacientes devem ser alertadas para que, caso engravidem durante o

tratamento ou desejem engravidar, comuniquem isto aos seus médicos, que

decidirdo sobre a necessidade de interrupgio da droga.

O dicloridrato de cetirizina é excretado no leite materno. Assim, o uso de
nio ¢ recomendado durante o aleitamento materno.

-

em

SUPERDOSAGEM

Sonoléncia pode ser um sintoma de superdosag A superdosagem em
criancas pode produzir agitagao. No caso de superdosagem, deve-se realizar
lavagem gastrica e adotar medidas sintomiticas e de suporte. Até 0 momento
nio se conhece antidoto especifico para a cetirizina.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM MOSTRADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO
CORRETAMENTE INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPRE-
VISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA

DE REACAO ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO. _|

Figura 5.1: Uso excessivo de negtito e caixa alta no texto da bula de medicamento (imagem aumentada duas vezes maior

que o tamanho real).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

hipersensibilidade as cefalosporinas e as penicilinas.

guando indicados.

Antes pi& ser instituida a terapéutica com a cefalexina, deve-se
pesquisar cuidadosamente quanto a reagoes anleriores de

Reagoes de hipersensibilidade graves foram descritas em pacienies
recebendo lerapia com beialaciamicos. Reagdes anafilaticas graves
exigem tratamento imediato de emergéncia, com epineirina.
Oxigénio, corticosterdides intravenosos e cuidados com as vias
aéreas, inclusive intubacio, também devem ser administrados

Figura 5.2: Texto justificado e uso excessivo de negrito (imagem aumentada duas vezes maior que o tamanho real).

Constatou-se baixo indice de componentes pictoricos (apenas em 6 bulas) e grande

incidéncia dos componentes esquematicos e compostos. Notou-se que apenas 5 bulas

apresentam todos os componentes graficos citados.
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5.4.2 Nivel 2: Relagio entre os componentes graficos

A Tabela 5.4, apresenta a sintese da analise da relagdo entre os componentes graficos (Nivel

2):

Nivel 2 | Relacdo entre componentes graficos

Bulas | Proximidade | Similaridade |Proeminéncial Sequéncia
1 3 2 2 3
2 1 1 1 1
3 1 1 1 1
4 1 1 1 1
5 2 1 1 2
6 2 2 2 2
7 2 1 1 2
8 2 2 1 3
g 1 2 1 1
10 2 2 2 2
11 1 2 2 2
12 2 2 2 2
13 1 3 1 1
14 2 1 1 2
15 1 1 1 1
16 3 2 2 3
17 2 1 1 1
18 2 1 1 1
19 3 2 1 3
20 3 2 1 3

Tabela 5.4: Sintese da andlise da relagdo entre os componentes graficos (Nivel 2)

De acordo com a Tabela 5.4, o grau de proximidade foi considerado como regular
em grande parte da amostra, pois o conteudo informacional na maioria das bulas
apresentou elementos graficos muito proximos entre si. A relagao de similaridade foi
considerada também como grau regular, visto que muitos componentes pareciam similares,
porém nao possuiam relacdo funcional e status hierarquico similar. As Figuras 5.3, 5.4 ¢ 5.5
apresentam o caso dos titulos dos topicos informativos (tais como: Informagoes ao
Paciente) e das adverténcias, que sao representados na mesma forma grafica, ou seja,

mesmo tamanho de fonte, em negrito e caixa alta.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Este produto esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade
as cefalosporinas e aos componentes de sua formula.informe ao seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME MEDIGAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU
IEDICO. PODE SER PERIGDSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS QUIMICAS E FARMACOLOGICAS

A cefalexina é um antibittico cefalosporinico semi-sintético para
administragdo oral. Quimicamente € o &cido 7-{D-amino-
fenilacetamido)-3-metil-3-cefem-4-carboxilico monoidratado. A
formula molecular para cefalexina € CqgH47N304S.Ho0 & seu peso
molecular ¢ de 365,4.

Figura 5.3: Exemplo de bula com problemas de hierarquia na apresentagio grafica de informagdes de status hierarquico

distinto (imagem aumentada duas vezes maior que o tamanho real).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Mao ha contra-indicacao relativa a faixas etérias.

Informe ao seu médico ou cirurgide-dentista o aparecimento de
reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazen-
do uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode
Ser perigoso para a sua saide.

COIIO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Figura 5.4: Exemplo de bula com problemas de hierarquia na apresentagao grafica de informagoes de status hierdrquico

distinto (imagem aumentada duas vezes maior que o tamanho real).

INFORMAGOES AO PACIENTE:
230000 combate

scosidade das secregoes bronguicas, esp.

Qu i reacao desagradavel o m v Ser nolihcado

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

NAO TOME MEDICAMENTO SEM ORIENTACAQ MEDICA. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
MODO DE ACAO:
A acao mucoliica de X000 deve-se a o [ I
» as ligagoes de dissulfato em certas moleculas de glicoproteina present

Figura 5.5: Exemplo de bula com problemas de hierarquia na apresentagio grafica de informacdes de status hierarquico

distinto (imagem aumentada duas vezes maior que o tamanho real).

Esta constatagao relativa ao grau de similaridade acarretou nos resultados mais
expressivos da relagao de proeminéncia, pois mais da metade da amostra foi considerada
deficiente neste topico (N=14 bulas). Elementos graficos importantes, tais como

“adverténcias”, foram encontrados com diferente status hierarquico, nao diferindo na sua
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forma de apresentagdo grafica e, conseqiientemente nao causando o contraste necessario

para descriminar o status da informagao.

5.4.3 Nivel 3: Apresentagio grafica global

A Tabela 5.5, apresenta a sintese da avaliagdo a da apresentacao grafica global (Nivel 3) das

bulas:

Mivel 3 | Apresentacdo grafica global

Bulas |Consisténcia|Caracteristicas. Fisicas Estética
Impressdo| Transparéncia
1 2 3 1 2
2 1 3 1 1
3 1 3 1 1
4 1 3 1 1
5 1 3 1 1
6 2 3 2 2
7 2 3 1 2
8 2 3 2 3
9 1 3 2 1
10 2 3 1 2
11 2z 3 1 1
12 1 3 1 2
13 1 3 2 2
14 2 3 2 2
15 2 3 2 1
16 2 3 2 2
17 1 3 2 1
18 1 3 2 2
19 3 3 3 2
20 1 3 1 1

Tabela 5.5: Sintese da andlise da apresentacio grafica global (Nivel 3)

De acordo com a Tabela 5.5, verificou-se que a maioria apresenta consisténcia
regular, pois os elementos graficos e suas relagoes apresentam deficiéncias. Em geral, a
amostra apresenta espagamento entre as linhas e as palavras muito reduzido,
particularmente quando aplicados a texto em negtito ou em caixa alta, gerando uma massa
pesada visualmente na pagina (polui¢ao visual), comprometendo assim, a legibilidade do
documento.

Quanto as caracteristicas fisicas, apesar de apresentarem uma boa qualidade de
impressao, o papel utilizado nas bulas causa transparéncia, interferindo na leitura. Por
conseqiiéncia das constatagOes na consisténcia e nas caracteristicas materiais da bula, a

analise Estética da amostra resultou em um conceito regular.
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5.5 Conclusio dos resultados

A partir da andlise qualitativa de 20 bulas de medicamento de acordo com o modelo de
Van der Waarde (1999), foi possivel constatar diversos problemas relacionados a
legibilidade, pelo uso macico de textos em negtito ¢/ou em caixa alta, o espacamento entre
linhas e palavras reduzido, e a transparéncia do papel, ocasionando uma polui¢ao visual que
dificulta a leitura, a localizagao e conseqientemente afeta a compreensio das informagoes.

Foi possivel também concluir que a hierarquia grafica informacional constitui uma
deficiéncia nas bulas de medicamentos, verificada nas relagdes entre os componentes
graficos verbais (nivel 2), em proeminéncia e similaridade, principalmente na apresentacao
das adverténcias e titulos principais das informagdes verbais. Afirma-se, portanto, caréncia
de contraste para diferenciagao de hierarquia das informagoes, por exemplo: titulos,
subtitulos e/ou texto corrido apresentados com mesmo tamanho, peso e caixa da fonte,
nao distinguindo a relagdo de grau de hierarquia entre estes.

Por fim, pode se afirmar que a partir da analise realizada foi possivel constatar
muitos problemas de composi¢ao grafica que comprometem seriamente a legibilidade e o

grau de hierarquia (importancia) das informagées nas bulas de medicamento.

5.6 Sintese do capitulo e perspectivas

Por meio da analise das bulas de medicamento, foi possivel conhecer melhor as
formas de apresentagao grafica e detectar deficiéncias. A partir da amostra, foi selecionada
uma bula de medicamento (amostra-padrao) para ser utilizada no estudo de caso.

O Capitulo 6 a seguir, aborda o estudo de caso sobre a leitura de bulas através de

observagdo do processo de leitura da bula de medicamento por pacientes/usuétios.
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Capitulo 6 | Estratégias de leitura em bula de medicamento

6.1 Introdugio

Neste capitulo ¢ apresentado o estudo de caso sobre a leitura de uma bula (Scaflam —
Laboratério Schering & Plough) no intuito de identificar a dificuldades e necessidades de
informagao dos pacientes/usuario através da observacio de estratégias de leitura na
petspectiva da leitura do paciente/usuério. Os dados foram coletados por meio da técnica
qualitativa de coleta de dados do Protocolo Verbal. Os resultados foram estruturados de
acordo com categorias de analise, desenvolvidas na fundamentagao tedrica desta
dissertagao: estrutura textual, apresentacao grafica, fatores que influenciam o processo de
leitura, estratégias de leitura.

Devido a complexidade e necessidade de detalhamento, foi necessaria antes de
apresentar o estudo de caso, uma explanac¢ao sobre a técnica de coleta de dados do
Protocolo Verbal (ERICSSOM & SIMON, 1987, 1993). Esta técnica foi escolhida para o
presente estudo de caso por ser considerada mais adequada, segundo a literatura, para

observagao de processos e estratégias de leitura.

6.2 O Protocolo Verbal para observagao de estratégias de leitura de bulas de

medicamentos

O Protocolo Verbal ou “Think Aloud’ é uma técnica qualitativa e introspectiva de coleta de
dados que consiste na verbalizagio dos pensamentos dos sujeitos (FUJITA, M. &
CERVANTES, 2005). Neste sentido, a introspecgao, segundo Cavalcanti (1989), é um
exame de processos mentais que promove uma analise pelo sujeito de seu proprio processo
de pensamento. No caso da leitura, 2 medida que o sujeito a realiza, ele verbaliza como
resolve os problemas em relagao ao vocabulario e a compreensao das idéias principais do
texto.

Ericsson e Simon (1987, 1993) sao os precursores da metodologia de Protocolo
Verbal que passou a ser utilizado como uma técnica de coleta de dados para observagao da
atividade de leitura que consiste na verbalizagao dos pensamentos pelo participante,

fornecendo informacgdes de estratégias, dificuldades e procedimentos durante a leitura para
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a realizac¢ao de uma tarefa, mantendo a seqiiéncia de informagGes processadas a partir da
exteriorizagao verbal dos processos mentais do leitor.

A analise dos relatos verbais coletados através da técnica do Protocolo Verbal
permite uma observacao dos tipos de estratégias (cognitivas e metacognitivas),
procedimentos e dificuldades do leitor, a fim de identificar suas necessidades
informacionais. No ambito do design da informacao, esta técnica pode auxiliar, no
desenvolvimento de diretrizes de estrutura e hierarquia grafica do conteudo textual da bula
que atenda as necessidades de informagao do paciente enquanto leitor da bula de
medicamento. Esta técnica permitirda também observar as estratégias de leitura do
leitor/paciente da bula de medicamento em contexto de uso. Isto fornecera a drea de
design da informagao uma abordagem qualitativa do processamento de informagdoes
durante a realizacao da tarefa de leitura da bula de medicamento como documento

informacional e instrucional.

O Think Aloud e o Talk Aloud

Conforme Ericsson e Simon (1987), existem dois tipos de dados que sdo exteriorizados
pelo individuo, na verbalizacao de seus pensamentos durante a atividade de leitura,
provenientes de dois tipos de processo: o Talk alond e o Think aloud. Para os autores, no
Talk alond (Falar Alt), o sujeito simplesmente vocaliza espontaneamente sua fala interna,
sem analise; enquanto, no Think aloud (Pensar alfo), as suas verbalizagdes sao mais
conscientes.

Segundo Schriver (1989), o Think Aloud requer dos participantes a realizagao de
uma tarefa enquanto "pensam alto" durante a interacdo com um documento ou dispositivo.
Quando o participante tem dificuldade em compreender ou usar o documento, seus
comentarios revelam a localizacio e a natureza da dificuldade.

Ummelen (1999) considera que a técnica do Think aloud proporciona uma descri¢ao
focada do que as pessoas selecionam em um texto, como elas navegam de uma parte do
documento para outra [padroes de leitura] e porque realizam essas acoes de determinada
maneira [aspectos motivacionais]. Neste sentindo, Schriver (1989) também concorda que a
grande vantagem do Think Aloud é que os participantes freqiientemente verbalizam como e
porque estao tendo dificuldade na leitura de um texto. A autora ainda complementa que os

dados gerados pelos protocolos verbais geralmente expoem as dificuldades dos
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participantes durante a leitura de um documento, causadas por deficiéncias visuais e verbais

no texto.

Analise critica do Protocolo Verbal

A técnica qualitativa de coleta de dados do Protocolo Verbal tem sido utilizada nos dltimos
vinte anos nas areas de Linguistica Aplicada em pesquisas sobre compreensao em segunda
lingua estrangeira (FAERCH & CASPER,1987; NARDI, 1993; COHEN &
HOSENFELD, 1981; SOUZA 2002) ; leitura (CAVALCANTI, 1989); design
(SCHRIVER, 1996; CHRISTTAANS & ALMENDRA, 2008); ¢ Ciéncia da Informacgio em
estudos sobre estratégias de leitura documentaria para indexagao em bibliotecas (FUJITA,
M., 2003; FUJITA, M. & CERVANTES, 2005; FAGUNDES, 2001; BOCCATO, 2005;
BORBA, 2000).

Apesar de essa técnica ser utilizada amplamente em pesquisas de varias areas do
conhecimento, alguns autores apresentam argumentos em oposi¢ao ao Protocolo Verbal,
citados por Paschoal (1988) e Ericsson e Simon (1993): (a) relatar o processo de leitura
pode alterar e os processos de pensamento do participante e indiretamente o desempenho
da tarefa; (b) os relatos verbais podem produzir um registro incompleto dos processos
cognitivos; (c) nao podem ser feitas generalizacées dos dados gerados pela introspec¢ao,
sendo que os participantes revelam experiéncias unicas e conhecimentos prévios individuais
(NISBETT & WILSON, 1977).

Frente as criticas geradas, Ericsson e Simon (1993) esclarecem que os relatos
verbais sao gerados independentemente dos processos cognitivos que produzem o
comportamento nao verbal e o desempenho. A técnica de Protocolo Verbal permite o
relato de experiéncias unicas dos participantes e por isso nao permitem generalizagoes,
sendo que o problema neste caso nao esta propriamente no protocolo, mas nas diferencas
individuais dos participantes.

Seliger e Shohamy (1989) ressaltam que os pesquisadores devem estar conscientes
de problemas durante a execug¢ao de tarefa relacionada ao Protocolo Verbal, como: fatores
psicolégicos e sociais na interagao entre o pesquisador e o participante, a disposi¢ao em
cooperat, e o proprio cenario experimental; sendo que o participante pode encontrar
dificuldades de realizar duas tarefas ao mesmo tempo (neste caso, a leitura e o “pensar

alto”).
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Apesar de ainda controvertida por muitos tedricos, o Protocolo Verbal é, segundo
Nardi (1993) apud M. Fujita Nardi e Fagundes (2003), o tnico instrumento de coleta no
momento disponivel que possibilita observar processos do leitor durante a compreensao de
um texto. Além disso, a questio da confiabilidade dos dados provenientes de técnicas
introspectivas é um problema de outras técnicas também (FUJITA, M., NARDI &
FAGUNDES, 2003).

Schriver (1989) concorda que, pelo fato dos dados gerados pelo Think Aloud, serem
coletados simultaneamente a atividade de leitura, relacionam-se diretamente ao processo de
compreensao. Desta forma o leitor proporciona dados muito mais explicitos e completos
do que comentarios apos a atividade de leitura.

Ummelen (1999) considera que a grande vantagem da técnica de “pensar alto” é sua
validagao “natural”: a completa liberdade dos participantes para escolher suas estratégias e
selecionar partes dos textos que consideram importantes, enquanto realizam uma atividade
de leitura ou interagao com um dispositivo. A autora adverte que o ato de “pensar alto”
pode inicialmente parecer nao-natural, mas este problema pode ser resolvido oferecendo
treinamento aos participantes.

Considerando as vantagens citadas sobre o Protocolo Verbal aliadas ao
questionamento sobre a validade dos dados proporcionados por técnicas introspectivas é
uma preocupagao de outras abordagens, o Protocolo Verbal pode ser considerado como
uma técnica qualitativa adequada para observagao de estratégias de leitura de um
documento. A analise de relatos verbais coletados através da técnica do Protocolo Verbal
permite uma observacao dos tipos de estratégias (metacognitivas), procedimentos e
dificuldades do leitor, a fim de identificar suas necessidades informacionais. Neste sentido,
esta técnica pode ser aplicada ao caso de leitura da bula de medicamento por

pacientes/usuarios, na perspectiva do design da informacio.

6.2.2 Critérios de seleciao da amostra
Apresentam-se a seguir os critérios de selecdo, dos participantes e da bula de medicamento,

para observacdo das estratégias de leitura utilizando a técnica de coleta de dados do

Protocolo Verbal:
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6.2.2.1 Objeto de estudo

A bula de medicamento utilizada como objeto de estudo para a atividade de leitura dos
participantes durante a aplicacio do Protocolo Verbal foi selecionada a partir da amostra
coletada e analisada no Estudo analitico, amostra-padrao. A bula ¢é referente ao

medicamento “Scaflan”, apresentada nas Figuras 6.1 e 6.2 a seguir:
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Figuras 6.1 e 6.2: Bula utilizada no estudo (frente e verso)

6.2.2.2 Participantes

Os seis participantes foram selecionados a partir dos critérios:

e Ser alfabetizado
e Adulto(a), com idade entre 21 e 65 anos
e Possuir o segundo grau completo

e Nao possuir familiaridade com a bula do medicamento selecionada para o estudo
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Como critérios de exclusao, foram desconsiderados os sujeitos:
e Analfabetos ou analfabeto funcional
e Idosos e adolescentes
e Naio possuam o segundo grau completo

e Possuam familiaridade com o medicamento referentes a bula a ser lida

Para constatar este perfil e selecionar os participantes, foram realizadas entrevistas
semi-estruturadas (Apéndice 2). Esta entrevista foi utilizada apenas como ferramenta para

auxiliar na sele¢ao dos participantes de acordo com os critérios apresentados.

Participantes selecionados

Participante 1
Idade: 49 anos

Profissao: Funcionario Publico Estadual — UNESP, Oficial de administracao universitatio.

Participante 2
Idade: 64 anos

Profissao: balconista comercial - aposentada

Participante 3
Idade: 47 anos

Profissao: Funcionario Publico Estadual — UNESP, Oficial de administracao universitatio.

Participante 4
Idade: 37 anos

Profissao: Funcionario publico federal — UFPR, técnico administrativo.
Participante 5
Idade: 29

Profissao: Professora de balé - Graduada em Educacio Fisica

Participante 6

Idade: 29
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Profissao: Professor — Graduado em Educacio Fisica

6.2.3 Procedimentos de aplicagdo do Protocolo Verbal nesta pesquisa

Ressaltam-se os procedimentos de aplicagao da técnica de coleta de dados do Protocolo

Verbal conduzidos nesta pesquisa sao descritos a seguir:

Apbs a selecio da bula de medicamento e dos participantes, foi realizada uma

conversa informal com cada um dos participantes antes de realizarem a tarefa.

Nessa conversa, foi solicitado que realizassem a leitura bula de medicamento
naturalmente, conforme sua preferéncia, tendo como objetivo a identificagao de
informagoes que ele considera necessarias para uso do medicamento. Foi explicado
a cada participante sobre os procedimentos a serem seguidos, e para um melhor
esclarecimento da tarefa a ser realizada, foi apresentado um texto de Familiarizacao
(NARDYI, 1993) da tarefa do Protocolo Verbal [Apéndice 9]. Ressalta-se que cada
entrevista foi realizada individualmente com cada participante, sendo registradas
por meio de gravador digital.

Antes de comecgar a gravagao, foi entregue aos sujeitos a bula de medicamento
selecionada lembrando que era preciso “Pensar Alto” [“Think Aloud”],
(ERICSSON & SIMON, 1987) durante a leitura exteriorizando seus pensamentos,
procurando esquecer a presenca do pesquisador, presente apenas com o intuito de
lembrar que era preciso “Pensar Alto” e também controlar o gravador. O
participante realizou a leitura de uma bula de medicamento, sob a observa¢ao do

entrevistador.

Em seguida, terminada a atividade de leitura, quando necessario, foi realizada uma
entrevista retrospectiva, o “Talk aloud” (ERICSSON & SIMON, 1993), com o

objetivo de esclarecer alguns pontos ou duvidas considerados pelo pesquisador.

Contexto

De acordo com a combinagao dos possiveis contextos citados pela autora desta dissertacao

foram relacionados aos trés contextos definidos por Giasson (1993) e estruturados Quadro

6.1:
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Leitor Tipos de contexto (GIASSON, 1993)
Social e Psicolégico Fisico Social e Psicologico
Situagio Local de leitura Para quem?
Paciente/leitor Com stress Para ele mesmo
da bula Trabalho ou Para outra pessoa [idoso,
Residéncia crianga, pessoa analfabeta
Sem stress ou semi-analfabeta]
Com stress Para ele mesmo
Sem stress Piblico Para outra pessoa [idoso,
crianga, pessoa analfabeta
ou semi-analfabeta]

Quadro 6.1: Tipos de contexto que podem ocorter na leitura de bula de medicamento em relagdo aos
contextos citados por Giasson (1993)

Com base no Quadro 6.1, o contexto de leitura avaliado neste estudo foi: o paciente
em uma situagao sem stress, lendo a bula para ele mesmo no local de trabalho para ele
mesmo. Neste sentido, os locais de coleta foram no local de trabalho ou na residéncia dos
participantes. Para a situacao de leitura foi explicado aos participantes, que deveriam ler a
bula considerando-a como referente a um medicamento prescrito pelo médico apds uma
consulta.

E importante ressaltar que o local de aplicacio do Protocolo Verbal dos

participantes 1, 3 e 4 ocorreu no local de trabalho e o participante 2, 5 e 6 na residéncia.
6.2.4 Estratégia de analise dos dados

As transcri¢Oes literais das gravagdes foram analisadas qualitativamente de maneira a
destacar as estratégias e dificuldades dos participantes, suas davidas, equivocos e
identificacdo de necessidades informacionais. Para melhor visualizagao dos processos
adotados pelos participantes, foram utilizadas notagdes de transcricao, adaptadas de

Cavalcanti (1989) por Nardi (1993), apresentadas a seguir (Quadro 6.2):

NOTACAO SIGNIFICADO

[mindsculas] trecho do texto-base vocalizado pelo sujeito a primeira leitura, durante o protocolo
verbal.

tdlico fala do sujeito mostrando sua compreensio
para sinalizar pausas e continuagao da leitura

< - para indicar voltas a trechos do texto

Negrito para indicar os termos selecionados pelo sujeito

(->) Trecho do texto-base “saltado” (ignorado) na leitura

/ auto-interrup¢io de um pensamento

(....) omissio de trecho nio relevante da transcricdo

SUBLINHADO relevancia-sujeito

Negrito e trechos que melhor expressam o fenémeno em descri¢io

sublinhado

Quadro 6.2: Notagdes de transcrigio (Fonte: Fujita, M. & Rubi, 2007)
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6.2.4.1 Sistema de analise da tarefa para apresentagdo dos resultados’

Os dados foram analisados através de um diagrama de analise de tarefa desenvolvido para
avaliar a sequéncia de leitura em relagao ao conteudo da bula lida pelos participantes. O

Diagrama 0.1, apresenta o diagrama padrao:

Legenda
Identificagdo do medicamento © Informagdes Técnicas
a. Nome do Laboratério/Marca i. Descricéao
b. Nome do Principio Ativo j- Mecanismo de acdo

|. Dados pré-clinicos

m. Farmacocinética

n. Indicagbes

0. Contra-indicacoes

p. Precauctes e adverténcias

. Interagbes medicamentosas
Reacgbes adversas

. Posologia
Superdosagem

. Pacientes idosos

O Formas farmacéuticas
e apresentagdes
c. Uso adulto e pediatrico
d. Composigao

(o) Informacodes ao paciente
e. Cuidados na conservacao
f. Informacao sobre validade
g. Gravidez e lactacao
h. Adverténcias

=i vl ¢ i B |

Diagrama 6.1: diagrama de estrutura da bula para analise de tarefa

De acordo com a Legenda no Diagrama 6.1, a estrutura da bula, baseada no
conteudo informacional estabelecido pela ANVISA (Resolucao RDC N° 140, 2003), ¢
representada pelos itens organizados na linha horizontal. O Diagrama 6.2, representa um

exemplo de aplicagdao de analise da tarefa através da seqiiéncia de leitura

Participante 2

Legenda

O Formas farmacéuticas O Informagées Técnicas

e apresentagoe
3 Dados pré-clinicos| dificuldades

Indicacoes | dificuldades
0 Contra-indicagbes | influencia de conhecimento previo
¥ Precaucdes e adverténcias
4 Reacdes adversas
O Pacientes idosos | dificuldades

© Composigdo

Diagrama 6.2: exemplo de aplicagdo de andlise da tarefa de leitura

2 Bste sistema de andlise de tarefa foi criado com base no modelo de andlise desenvolvido por Spinillo e Rodrigues (2003).
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De acordo com a descri¢ao da Legenda no Diagrama 6.2, somente o conteido
lido, ¢ representado em forma de losango e marcado com a letra referente aos topicos. Os
itens marcados com contorno preto e azul representam o momento de ocorréncia na
sequéncia de leitura de dificuldades e influéncia de conhecimento prévio, respectivamente.
As formas em circunferéncia sdo os topicos que fazem parte da estrutura da bula, mas que

nao foram lidos.

6.2.5 Categorias para discussido da analise dos resultados

As categorias para discussao da analise dos dados gerados por cada um dos participantes
durante a aplicagao do Protocolo Verbal foram selecionadas com base nos principais temas
desenvolvidos na fundamentagao tedrica: estrutura e apresenta¢ao grafica da bula de
medicamento; aspectos que influenciam a leitura (conhecimento prévio e contexto) e

estratégias de leitura. Cada uma dessas categorias sdo apresentadas a seguir:

e Exploragao da estrutura textual baseada na seqiiéncia de leitura
Os dados foram discutidos através dos diagramas de analise de tarefa desenvolvido
para avaliar a seqiiéncia de leitura em relagao ao contetdo da bula lida pelos seis

participantes.

e Apresentagiao Grafica
Sobre esta perspectiva, apresentou-se uma discussao sobre influencia dos aspectos
da apresentagao grafica da bula na leitura dos participantes, baseada no referencial

teorico apresentado no Capitulo 2 (item 2.4.2).

e Fatores que influenciam a leitura: conhecimento prévio e contexto
A analise dos dados sobre este ponto de vista considerou a influencia do
conhecimento prévio do leitor e do contexto durante a leitura, de acordo com o

referencial teérico discutido no item 3.5 do Capitulo 3.

e Estratégias de leitura
Sobre este enfoque, os dados serdo analisados de acordo com Wright (1999) que
estruturou trés sequéncias de estratégias identificadas na leitura de instrugdes e

associadas a capacidade metacognitiva: (A) busca, (B) compreensio e (C) execugao,
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sendo que apenas as duas primeiras categorias foram adotadas como parametros de
analise qualitativa das transcri¢Oes verbais, as quais encontram-se detalhadas a

seguir:

A. Busca

1. formular alvo da busca

2. compreender a estrutura do documento

3. adaptar alvo de busca a estrutura do documento
4. localizar informacao considerada relevante

5. decidir se é necessario continuar a busca

B. Compreensio

1. interpretar frases, assimilando os significados as palavras.

2. Fazer referéncia a pessoas, lugar e tempo, através de pronomes pessoais,
advérbios de lugar e de tempo

3. interpretar adjuntos no texto

4. integrar informacao de diferentes localidades, dentro e fora do texto

5. decidir se sdo necessarias mais informacoes

6. tomar decisdes sobre as aces

A fim de identificar e analisar as possiveis dificuldades dos participantes
durante a leitura da bula, e que nao sao contempladas nos parametros de analise de
Wright (1999), foram acrescentados dois itens, por iniciativa da pesquisadora sobre
as dificuldades de leitura relacionadas a [1] linguagem e a [2] apresentacao grafica da
bula.

Os resultados foram tabulados no Quadro 6.3 elaborado pela autora, no
intuito de facilitar a organizagao visual e discussao dos dados coletados de cada

participante.
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Estratégias

Participantes

1

2

3

4

5

Busca

1. formular alvo da busca

2. compreender a estrutura do
documento

3. adaptar alvo de busca a estrutura
do documento

4. localizar informacao considerada
relevante

5. decidir se é necessario continuar a
busca

Compreensao

1. interpretar frases, assimilando os
significados as palavras

2. Fazer referencia a pessoas, lugar e
tempo, através de pronomes
pessoais, advérbios de lugar e de
tempo.

3. interpretar os adjuntos no texto

4. integrar informagio de diferentes
localidades, dentro e fora do texto

5. decidir se sao necessarias mais
informacoes

6. tomar decisoes sobre as acoes

Dificuldades

1. Linguagem

2. Apresentacao grafica

Quadro 6.3: Sintese dos resultados dos relatos verbais relacionados as estratégias leitura

6.3 Resultados da analise das transcrigées dos relatos verbais

Apresentam-se aqui os resultados organizados a partir dos aspectos de seqiiéncia de leitura,

dificuldades e estratégias de leitura para cada um dos seis participantes do estudo de caso

que utilizou a técnica qualitativa de coleta de dados do Protocolo Verbal.

6.3.1 Participante 1

A partir do Diagrama 6.3 sobre a analise da seqiiéncia de leitura do Participante 1, observa-

se que o conteudo da parte da estrutura textual de maior interesse e onde ocorreram
dificuldades, encontram-se em Informagoes Técnicas, que se compoe de: Indicagoes,
Contra-indicagoes, Reacdes Adversas e Posologia. Na parte de Informagdes ao Paciente,

nao apresentou um interesse ou valor por este conteudo, apesar de ter lido algumas

informacoes.
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Participante 1

Legenda
o Informagdes ao paciente © Informagdes Técnicas

6 Informacao sobre validade o Indicacdes | influencia de conhecimento previo | dificuldades
@ Gravidez e lactagéo Contra-indicagdes | dificuldades
Reacdes adversas
O Posologia

Diagrama 6.3: analise da tatefa da seqiiéncia de leitura do Participante 1

O Participante 1, iniciou a tarefa justificando que nao costuma ler as informacdes
localizadas no inicio do conteudo da bula (como a Composi¢ao, localizada nas Formas
farmacéuticas e apresentagoes), pois as considera complexas. Relata dificuldades em relagao
a compreensao do conteudo inicial da bula. Este comentario pode ser observado no Item 1

referente a Figura 6.3, a seguir:
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Bom,
normalmente eu
pego a bula e eu
vou sempre
naquela parte
que fala da
indicagdo do
remedio, pra
que &, eu ate
pulo muitas
coisas no inicio
aqui que & muito

complicado, que | |

eu ndo entendo,
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Figura 6.3: relatos do participante 1

...eu té com
dificuldade pra
ler essa bula
aqui as letras
sd0 muito
pequenas

De acordo com a Figura 6.3, o participante antes de iniciar a leitura das (n)

Indicagoes, relata a importancia da ‘Posologia’ para ele, pois ja teve uma experi¢ncia

passada de erro na prescricdo médica, em relacio como ele deveria tomar o medicamento

(e.g. horario e quantidade), e que também necessita saber se 0 medicamento ¢ realmente

indicado para o seu problema de satde. Neste trecho, observa-se a influéncia do

conhecimento prévio do leitor (adquirido em experiéncia passada) na determinagao dos

objetivos durante o processo de leitura do documento.

Observa-se nos comentarios referentes as (n)  Indicacoes’ e (o) Contra indica¢oes

(Figura 6.3), que o participante declarou ter dificuldade para ler o conteddo. No conteudo

destes topicos, foram constatados no estudo analitico problemas na apresentagao grafica,

causadas pelo tamanho da fonte, uso excessivo de negrito, texto justificado, pouco
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espagamento entrelinhas. Neste sentido, pode-se inferir que estes aspectos dificultaram a
visualizac¢ao das informagoes, interferindo no processo de leitura do participante.

Ao iniciar a leitura da (s) Posologia, o participante comenta que o conteudo da bula
apresentado nas ‘Informacdes ao paciente’ parece se repetir em termos mais técnicos, mas

nao compreende porque isso acontece. Este comentario pode ser observado na Figura 6.4,

a seguir:

i com dro icas ¢ abuso de dlcool
devem ser evitados durante o tratamento com mm-suluda, pnls yndem aumen-

dina ¢ uma preparacao de antidcidos (em geral uma preparacio de hidréxido de
magnésio & mm{mdu de aluminio) foi estudado também in wvo. Nerhuma alteragao
observada,

tar o risco de reages hepaticas. Durante o
pacientes ﬂmua ser advertidos a evitar usar outros analumw:us 0 u:u

SCAFLAM {mmesulldal e a CYP2CS. A concentragio plasmitica de drogas

de um diferente
do.

podem ocorrer em pacientes em
tratamento com SCAFLAM Inmmsulnia) Assim coma com outros antiinfl;
matérios nac-esteroidais [AINEs), estes eventos podem ocorrer a qualg
momento duranle 0 tratamento, Com o sem sintomas ou histérico prévio de
eventos Caso ocorra ou ulce-
ragdo, o tratamento deverd ser descontinuado.

A nimesulida devera ser utilizada com prec: 6do em pacientes com distirbios
gastrintestinais, incluindo histérica de dlcera péptica, de hemorragia gastrin-
testinal, colite ulcerativa ou doenga de Crohn.

Deve-se ter cautelo em pacientes com insuficiéncia renal ou com problemas
md:aau, ppois o uso de AINEs pode levar & d m;an da funcio renal. A avali-

por esta enzima deve aumentar quando sao administradas concomi-
tantemente cam nimesulida.

E necessério cautela se SCAFLAM (nimesulida) for utilizado antes ou apés 24 horas
de tratamento com metotrexato, pais o nive! sérico do metotrexato pode aumentar,
aumentando sua texicidade. Devido aos efeitos nas prostaglandings renais, os
nibidores de prostaglandina sintetase, como SCAFLAM (nimesulida), devem
aumentar a nefrotoxicidade das ciclosparinas

A administragdo concomitante da nimesulida com salicilatos, dcido valpréica ou
tolbutamida pode afetar o seu nivel sérico e, consequentemente, a resposta te-
rapéutica. Estudos in vitro demonsiraram que a tolbutamida, o dcido salicllico e o
dcido valpréico pedem deslocar 2 nimesulida de seus sitios de ligagdo. Porém, ape-
sar de ur possivel efeito no nivel plasmitica, estas interagdes nao demonstraram
resultados clinicos significantes.

céo da funcao renal deve ocorer antes do inicio da terapia &
apés o inicio. No caso de ocorrer deterioragdo renal, o tratamento deve ser!
descontinuado.
Como os AINEs podem interferir na agregagdo plaguetiria, estes devem ser uti-|
lizados com cautela em pacientes com didtese hemorrégica. Contudo,
SCAFLAM {nimesulida) néo @ um substituto do dcido acetilsalicilico para a pro-
filaxia cardiovascular. Adolescentes nio devem ser tratados com medicamentos,
que contenham nimesulida caso estejam presentes sintomas de infecgao viral,
pois a nimesulida pode estar associada com a Sindrome de Reye em alguns,
ymemu

pacientes idosos sao pamcnlamnnu: um:um:s aos elms adversos dos
ANE; incluindo h ia renal,
cardiaca ¢ hepatica, Portanto, mnnilnra;én clinica apropriada é recomendada e
seu uso prolongado néo & recomendado. Quando for necessdria uma terapia pro-
longada, o paciente deverd ser avaliado regularmente.
SCAFLAM (nimesulida) deve ser utilizada la em pacientes com
histérico de ulceracdo ou doenga intestinal inflamats Como os AINEs podem
interferir na lum;bu plaquetaria, devem ser us-dux com cautela em pacientes
ial e didtese

0 tratamento deve ser revisado em intervalos rlgulirn de tempo e, no caso de.
auséncia de beneficios, este devo ser descontinu

REAGOES ADVERSAS

Efeitos adve

mente 7800 pacientes, incluem:

Comuns{>1%, <10%): diarréia, nusea, vomito, aumento de enzimas hepati-

cas.

Incomuns (>0,1%, <1%): vertigem, _hipertensao, dispnéia, constipagdo,

flatuléncia, gastrite, prurido, erupgao cutinea, aumento de suor e edema.

Raros {>Bmm,<ﬂnm) anemia, eosinofilia, hipersensibilidade, hipercalemia,
ansiedade, nervosa, pesadelo, visao turva, taquicardia, hemorragia, flutuagio da

Ppréssao arterial, onda de calor, eritema, dermatite, disdria, hematiria, retengdo
urindria, mal - estar, astenia.

Muito raros (<0,0001%): trombocitopenia, piirpura, pancitopenia, anafilaxia,

cefaléia, sonoléncia, encefalopatia {Sindrome de Reye), distirbios visuais, ver-
tigem, asma, broncoespasmo, dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, san-

gramento gastrintestinal, perfuragao e dlcera duodenal, perfuracio e Glcera

gastrica, hepatite, hepatite fulminante (incluindo casos fatais), ictericia, colesta-

sla, urticaria, edema angioneurético, edema facil, eritema multiform

de Stevens Johnson, necrélise epidérmica téxica, faléncia renal, oligiria, nefrite

portados em testes | - rea§6es adVErsaS

...reagoes adversas,
isso aqui € importante

Lintersticial g hipotermia
FOSOLOGIA

g Guzs vezes par dia, apis as refeicdes.

recomendado a mulheres tentando engravidar. Em mull\ems que tém dificul-

dades para engravidar ou que estao sob investigacao de infertilidade, a retirada
medicamento deve ser considerada.

Efeitos na habilidade de dirigir oy usar magquinas - A nimesulida tem efeito insigni-

ficants ou nenhum, na habilidade de dinigir ou usar maquinas. Contudo, pacientes que

apresentam vertigem ou songléncia apos receber o medicamenta ndo deverdo dirigir

ou oparar maquinas.

Uso durante a gravidez e a Joctago - O uso de SCAFLAM (nimesulida) & contra-

indicado durante a gravidez (vide Contra-Indicacées). Como qualquer AINE,
SCAFLAM (nimesulida) ndo é recomendado em mulherres tentanda engravidar
(vide Precaucies) e, conhecida sua inibigio na sintese de prostaglandina, a
nimesulida pode causar fncnamamn prematuro dos ductos arteriais, hiperten-
sa0 pulmanar, olig umento do risco de sangramento, inércia
uterina e edema periférico. Foram relatades casos isolados de faléncia renal
em recém-nascidos cujas mées se trateram com o medicamento no final da
wravidez,
Estudos em coelhos mostraram uma toxicidade atipica na reprodugao e nao hi
nenhum dade adeguado de uso do medicamento em mulheres gravidas. Dessa
fnrma o risco potencial em humanos ¢ descanhecido e a prescrigio de
AFLAM (nimesulida) durante a pmvuiuz & contra-indicada.
Nh est estabelecido se a nimesulida ¢ excretada no leite humano, SCAFLAM
(nimesulida} ¢ contra-indicade durante a lactagdo (vide Contra-inicagaes).
Atengio; SCAFLAM Suspensao e Granulado contém acicar, portanto, devem
ser usados com cautela em portadores de Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
SCAFLAM nao deve ser
potencialmente hepatotoxicas.

A ngestao de alimentos ndo interfere na absorgéo e biodisponibilidade da droga.

0 uso da nimesulida deve ser ovitado em pacientes gue estéa recebendo tratamen-
to com outros medicamentos contendo dcido clavulinico ou gue receberam esta
medicagio a menos de 2 meses.

Durante o tratamento com SCAFLAM (nimesulida), os pacientes deverdo ser adver-
tidos & evitar usar outros analgésicos, 0 uso simultdneo de um diferente antiinfia-
matdrig ndo-esteroidal ndo ¢ recomendado.

A administracéo concomitante com anticoagulantes, inclusive o dcido acetilsalicili-
co, pode gerar efeitos aditivos. Par esta razdo, essa combinagao ndo é recomenda-
da e & contra-indicada em pacientes com distirbio severo de coagulagdo. Se
essa combinagdo na puder ser evitada, a atividade anticoagulante deverd ser mo-
nitorada cuidadosamente.

A nimesulida pode antagonizar os efeitos dos diuréticos e, em particular, bloguear o
aumento da atividade da renina plasmatica induzida pela furosemida. A andhise far-
macocinética da concentracao de nimesulida em pacientes em tratamento con-
comitante com um diurético (furosemida) mostrou que hd uma diferenca pequena
no volume de distribuiciin, porém néo ha evidéncia clinica disso. D tratamento con-
comitante da furosemida com SCAFLAM (nimesulida) requer precaugde em
pacientes com susceptibilidade renal @ cardiaca.

0s antiinflamatdrios ndo-stercidals foram relatados como redutores da depuragdo
do litio, resultando em niveis plasmiticos elevados e toxicidade do litio. Se a nime-
sulida for prescrita para um paciente em lmmmenln com litio, seu nivel no organis-
mo dever ser cuidadosamente itorax

0 potencial de interagdo com a ghben.lzmnda teofilina, varfarina, digoxina, cimeti-

com drogas

s. posologia

TS COT S0 KT 00 TS ™TO0 Ty T30 (UTaST 3 Cane TZ Heras
40 Kg cu mais): 100 mg {10 ml ou 2 colheres de ché)

olver o contedido de um envelope em um pouco de dgua.
gos quanto o granulado devem ser ingeridos preferencialmente
Em de insuficiéncia renal moderada, nao ha necessidade de
2 ndo deve ser usada em c2so de insuficiéncia renal
savera (vide Contra-indicagaes)

2 em duas ou rés administragdes, baseando-se em
do paciente. A duracao do tratamento néo & supe-
rior a 5 dias, depe'\dmdu da indicagao. Geralmente nau se deve exceder a 7 dias no
tratamento da dor aguda e febre. Para o lratamento sintomatico da ostecartrite,
devem-se insliluir ciclos recorrentes de ratamento durante os ataques dolorosos.
Assim como em todos os AINEs, recomenda-se usar a menor dose possivel durante
o menor tempo possival,

SUPERDOSAGEN!

Sintomas seguidos de aguda de AINES séo limitados @
letargia, sonoléncia, ndusea, vimito e rJur Epigastrica, os quais sdo geralmente
reversiveis com auxilio adequado. Pode ocarrer sangramento gastrintesiinal
Hipertenséo, faléncia renal aguda, depressdo respiratdria & coma podem ocorrer,
mas sdo raros. Reagdes anafiliticas feram verificadas com ingestio de AINEs e
podem acontecer seguidas de uma supmaasagsm

Poucos casos de superdose intencional foram relatades e nao spresentaram sinais
de intoxic:

Tratamento sintomtico e de apaio deve ser iniciado em caso de superdase. Nao ha
antidotos especificos, nem informagao disponivel a respeito da remogao da nime-
sulida por hemodidlise, mas baseado em seu alto grau de ligagéo protéica (até
97,5%), a didlise ndo & indicada em superdose. Emese e/ou carvag ativado (602 100
g em adultos) efou osmose catértica podem ser indicadas em pacientes que ingeri-

fam a droga hd alé 4 horas. Diurese forgada, alcalinizagao da urina, hemodidlise ou
hermoperfusao ndo devem ser utilizados devido & alta ligag3o protéica. As fungdes
renais e hepaticas dsvem ser monitorat

PACIENTES ID0SOS
Em pacientes com mais de 65 anos, ndo hd necessidade de diminuigic da dose nor-
mal, porém devem ser tratadas com a mencr dose efetiva (100 mg duas vezes por
dia).
MS 1.0093.0174
Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes - CRF - RJ 2.804
ENDA SOB PRESCRICAQ MEDIC
USTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA ;GHERWG PLOUGH S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.060.740/0001-72 - Indiistria Brasileira
Sob licenga de Helsinn Healthcare S. A., Suiga
®\arca Registrada

SCA15/0ut/05

Oen~ai de AL:udlmErlD 0800 117788
P 04626970

0 nimero do lote, a data de fabricagao e o término do prazo de validade
estédo gravados na embalagem externa deste produto.
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bom primeiro eu vou
ler a posologia, a
quantidade que eu
tenho que tomar...o
que eu acho
interessante também
na bula, eu ndo sei o
que explica isso mas

" ela repete, ela tem

uma forma
apresentada parece
que pro paciente,
depois ela repete tudo
com outro texto
né...parece que ela
repete tudo so que
com outras palavras,
ate ndo sei se sdo uns
termos mais técnicos,
se é para 0 medico,
ainda néo entendi isso
aqui nao...

entdo em parte é o
que eu leio, ndo leio a
bula inteira ndo, muito
da parte que me
interessa ja é dificil de
ler, acho que tem

muita informagao
desnecessaria e
pouco esclarecedora
para o que a gente
tem a necessidade de
saber, acho que €
isso.

Figura 6.4: relatos do participante 1

Neste caso, o participante demonstra uma auto-analise do conteudo ja lido, porém

nota-se por este relato que ele nao compreende totalmente o que leu.
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6.3.2 Participante 2

Observa-se no Diagrama 6.4, que o participante inicia a leitura na [1] ‘Contra Indicag¢ao’,
justificando o interesse neste topico, por ser alérgico a antibidtico, no caso a penicilina.
Este fato apresenta a influéncia do conhecimento prévio e contexto sécio-cognitivo e
representa a relevancia destes fatores nos objetivos de leitura. Este comentario pode ser

observado na Figura 6.5.

Participante 2

Legenda

O Formas farmacéuticas © Informagées Técnicas

e apresentacgoe
3 Dados preé-clinicos| dificuldades

Indicacdes | dificuldades
© Contra-indicagdes | influencia de conhecimento previo
© Precaucbes e adverténcias
@ Reacodes adversas
@ Pacientes idosos | dificuldades

€ Composigao

Diagrama 6.4: analise da tarefa da seqiiéncia de leitura do Participante 2.

95



SCAFLAM®

nimesulida
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comgrimides ~ Cartucho com 12 comprimidos.
sranulady ~ Cartucho com 12 envelopes de 2 g.
Suspenso - Frasco com 60 ml.
Jatas = Frasco com 15 mil,
US0 ADULTO lmﬂmm laumia 12 anas)
éﬂn:.i'ﬂhnnl.ﬁ'm nbo-esterdide.

Cada comprimido contém 100 mg de nemasulida, Componentes inatives: celulose

microcristaling, dwmo ne sddn amido pheolato de sodo, hidroxipropicehdase,

lactose & EEtearato de magnési

Cada envelops com l)mulado cum!wr' 100 mg de nhnsﬁdn Compantntes ina-
celiico 20, dodo citico SACANOSE € aroma

thvos: éer
nItuul e laranja.,
Cada 5 ml de SCAFLAM S i

nten 50 mg de ni o o

A nimasulida & b ahsardd Lo s cokbng, G o dose Oeica
da 100 myg de nimesulida om sdultns, umnpummdea-iﬂwémdv
opds 2-3 horas (AUC = 20.35 mg/Lh). Néo houve 23 Bstatisticomants
significativas entre estes dodos & aqueles rnhtuloupﬁs doses de 100 mg
ad!rﬁtlsuldnsh!mandladmnulha.mil?!!.dolﬁrmawiwaasm

teinas plasmaticas.
Ds pardmetros farmaecocingticos relatadas para mszn padem ser. comparados
adul-
m Em erisngas, 0% valores da G, (3,46 mol = 1,46) ¢ ot...,,H!:h = 083

Faud opis
dose oral dnicz de nimesulids 100 my (G, = 286 8 6S0mgl Ly, = 1220275
munul:!laiznwl.nmmdnhnﬂwhm relatatios para adults

114,65 a 54,09 mgAhl. enquanto que & deperagdo plasmitica total sistimica foi
maioe (138,50 mitykg sm crionces o 31,02 a 106,16 mitviy em adulios) do que

#m adulios saodévels. 0 volume da destribuichio fol também levemente maior em
unu;nsiuumpdumzmmwuwno;sm;u:mmumumwr
anmumwﬂdﬂuummwmmrwml da ninesul-
da, :omomwhdudumn Mﬂmmmldo

tvas: Geido cilrico anidr, citrata de sddio, mmu. Imuril sulfsto de sodio,
matigarabana, propiperabens, sorbitol, sacarose, aroma anificlal de moranga @ 4

Agua purificada.

Cada mi de SCAFLAM Gotas contém 50 mg de nimesulida. Cada gota contém 2.5

my de nimasulida & nho contim agGear. Componentes inatives: aroma anificial de

moranga, ciclamato sédico, goma xantana, mtilparabens, propilencglicsl, sacaring

sidica, sorbetol, e dgua punixcada.

INFORMAGAO AD PACIENTE

SCAFLAM # um medicamanto a base de rimesalids, qua apresenta

concentragio do alhumi
de eliminagio (ty ) da ni foi de 2,36
mmsu]ﬂﬂﬂﬁlﬁuemnﬂn

maitiples caminhes,

o fi

mcluuun uduuwnmmz‘:“nubmnm PA50 |r:m Davido a mmm
cial de interagso mnde
droges que também s8o & Sau
prncpal matabdlito @ um derivado mwmnmmm
mente ativo, O intenvalo antes do apanecimentn deste metabolto na circulagao &
:um[:uaneulhwl.mn:{ méamemamﬁao consi-

e

SCAFLAM Suspensdo, Golas ¢ Granulada deve ser conservado em
tsmperatura entre 2°C ¢ 30°C, proteqido da luz.

0 prazo da vaidade da SCAFLAM Comprimidos & Granulsdo & de 36 meses ¢ o praco
dualdaﬂldssf.mw Euusn&mﬁoéde?imm 0 prazo de vahdade
encontra-se gravado ra casa oy inutiize o pro-
duto,

Infarme #o seu medica o ocormingn de gravides na vigéncia do tratamento ou apis
© 52y térmming, Informar 30 médico Se est amamentando, A ulifesgao Hn SCAFLAM

ranar que & d hd & o dnico
enconirads na plesma e & quase completamente conjugada. Sua mela-vida estd
entre 3.2 & 6 horas,
A extensao da b 1), em cri-
angas, & sinilar dquela em adultos. Para M1, at,,.,h:dmwi}umc[uan
mg/h] am criangas estavam deniro da foixn ohservads para adultos |G, 0,96 a
1,57 mgf; AUC 10,80 = 17.26 mg/Lhl. A meiavida de eliminagio [ty.2p) de W1 foi

e 4,16 horas em crienges ¢ 2,539 o 8,72 horas em adultos.
A nimesulids & excr#tada principalments na urina {ap 50% da dose
nms!uda}. Smhmn: 1+ 3% & excretada na forma de comporto ndg-modificado,

{mmesulida) nessas situscoes & contra-indicada, Este

ummmnm«alzuoﬁ

Siga a ofentacho do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ 8

duraziio do tratamento.

No cazo de SCAFLAM Suspansdo, agite antes do usar.

Aconselha-se tomar os comprimédos com um pouco de dgua, No caso do gramuls-

do, misture o conteddo de um envelope em um pouco de agua. Tanlo os compring-

mwwﬂwmodm mmnmw«mmmamu refeigdes.
sem o

mauﬂﬂnnwumndummnum:oﬂwmm

Soments como um dervido w:uwdw.
Mmdmnn%&dmélmmdlapﬂ: o-metabalisme, nas
nmlmmmmm-mnmmmnmmwm

mwmmm

Na rundmud-ad- 0 demnlm:!l”nﬁml.osp-ws
de rimesubd ipel 180 foram

voluntivios sacios. Awmuwmmmmam Mmsaioaé

contra-indicada em pacientes wilide do

mulo.

nhnnm-ns-s. reaghes alérgicas, dor de cabeca,
wﬁnmhﬂuha;ummanhbuniwnmduwm

10, porém apenas o médico pode avalier esla necessidade.

Tono DRA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Nln Il acansolha ingostia conjunta de SCAFLAM [nimesulidn} eom dlcool ou ou-

que provoquem iitagho do esibmago.

ern: o0 3eu midice sobre quaiquer medicamento que esteja usanda, antes da

inicio cu durents o tratamento.

Nio deva ser usado durante a grovider @ a lacl

Processds inflamatéeics dalotnsos ou ndo dolorosos, mui-du:wvﬂow

fnbro. SCAFLAM # indicada como

matdrio no de processos i d mudmlahunmo.

Citsos dis viss péess supenores como sinusites, faringoamigdalites, otites,

Eaningotragueites, bronguites e M&u sendo windn tambdm apd;
ey

LAM
processss cstecarticulanes, como minigias, meosies, Iomhmuqus @ dores. pos
operaticias. Em ginecalogia ¢ nilizada na Tl
SCAFLAM ::mmdu] pode sex usado em adulios para redus a lebee ou

Paclentes Idosos devem ugur o tratoment com SCAFLAM

0. Contra- mt!;lcagoes

ApENaE  sintomnas nel o giipes e resfriados.
N e ML CONTRANDICATOES
Atengac SCAFLAM L] contém agicar. L
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER| 3pacUAt. ' LR i 00
PERIGOSD PARA A SADE. :

= Histirico de reaches de hipersensibilidade lo: broncosspasmo, rinite,
nmﬂjm ‘I'lcml:n urticdria ¢ angio ) em resposta ao deida ac jicilico ou 8 outrn. anti-
dn & il o fiS0.-asterkide
a-l---'w- o i * Histirico de resgbes inﬁma edut
Ilmnhwiowio nmﬂummmmmwaﬂmlu p-.uswu  Ulcera pép ta
atividads wrvob vinos. & um inibider

stietiv da ennima que sintotiza as ] i A i ﬂﬂﬂlumﬂmhwmm

finibiu, in witro e in vvo, preferenciaiments & COX-2, que sparece durante @ infl-
mnqh «com atvidads minima contrs & COX-1, que age coma protegdo da musasa

A.Inmdls;u a nimesulida demonstiou pnsmr nun:nsnums P!mdldes bioquimi-
Estas

. Rine b R v
* Pacientes com distirbios graves de ulwllgn

= Faléncia cardiaca grave;
- Inwﬂdem ::nd grave;

£35 que $30 35 principais
inchierm & indicho da fosfodiesterase {?l:lE] du Ilpan rahqhdl geragdo do dnign
inibi |

I:rbn;as MEnROTes ﬁe 12 angs;

s -l:rnm.llmq

acido
‘lla :ﬂhﬂ&lﬂ], pravencio da |mum L] Inblﬂl' L] ‘ oL

de histamina inibigio
da histamina.

Dados pri-clinicos
0s dados pré-clinicos ndo demonstram fisces especians para humanos basaados
nes wuﬂu CONVENCIonals oo sequranca mmlwiu tocidade delduso -

inkiz6o
da alividade

pla, ge pata

|Mlas|u||l, ronal ¢ hepdtica am estudas loxicaldgicas com doses

b housve sivsts de potencial teratogémen ou embrotixico s rales Uatedos com
nimesubda nos estudos de toxicidede de rproducio ot niveis téxicos matemos.

incidéncia de dilatagbo do ventriculo cersbeal fotam observados em niveis de dose
marginaimante tixicos em fimeas. Entretants, nenhuma relagén de dose-rasposta
entre o thrmaco e o tipo individual de malformaghe foi observada.

Powcos casos clinicos d2 supsrdoss i foram relatados stf agora sem sinais
de intoxicagbo (vide Superdosagem).

" € ADVERTENCIAS
OlwmmnﬂiuhmMmm:mumﬁmdeu
wmnmarpummmﬁ Pacientes tratados por um longe periode

hide devem ser sub @ Bxamos para o manl-
Imummvm
SCAFLAM

tem sida com roacdes hapiticas

serins, incluindn rarzsimos casos fatals. Pacieates quo aprosentarem sin-
twmas associados & lesio hepdtica derante o tratamenta com a nimosulidn
{ox., anoraxia, nducoas, vimitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou ioteri-
cia] deverdo descontinuar o tratamento. Pacientes deverdo ser advertidos a
consultar wm médico imediatamente caso apresentem falta de apetite,
namsea, vamito, dor abdeminal, fadiga, urina escurn ou pele ou olhos amarela-
dos. Paclentes que desenvelverem fungio hepitica anormal deverdo descan-
tinuar o tratamento. Estes pacientes ndo deverdo ser retratados com pime-
sulida. Dano hepitico, reversivel no maioria dos cases. foi venificado apis

curla expasicho a0 medicamento.

B AD SR8 /0801 F

isso aqui é uma
coisa que eu leio

| porque eu sou

alérgica a
antibiotico né,
Se tiver
penicilina eu ndo
posso tomar,
isso aqui é uma
coisa que
sempre leio...

Figura 6.5: comentarios do participante 2

De acordo com o comentario apresentado na Figura 6.5, observa-se a influéncia do

sequéncia de leitura.

conhecimento prévio do leitor e seu contexto sdcio-cognitivo, sobre seus objetivos e

A partir da leitura do topico (u) ‘Pacientes idosos’ o participante comega apresentar

dificuldades em relacio a linguagem e a apresentacdo grafica, conforme comentario

apresentado na Figura 6.6:
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Administragho concomitanie com drogas hepatotixicas e abuse de dleool
devem ser evitados durante o trataments com nimesulida, pols podem asmon-

dina ¢ uma preparagio de antidcidos (em gersl uma preparagho de hidréxido de
magnésio & numw de alumino) foi estudaro também in o, Nenhuma alteragio

tar de reaghes D i
joes Mnnmgummnm

SCAFLAM Immsmbl inibe 8 CYP2C3. A cancentragho plasmitica de drogas

paciantes déverio ser
simaltines do um Wmmh
da.

momento durante o tratamento, com ou sem sintomas ou histarice ds indidores de
eventos Cazo ocorra sangramenta gastrintestingl os wice-

raglo, o daverd sar

A nimesulida deverd ser utilizada com I

{por esto enoma dive sumentar quanda sio administradas concomi-
tardemente com nimesulida,
€ necessivia coutels se SCAFLAM (nimesulida) lor utiirads sntes ox apds 24 hors
de iratamento com metotrexato, pors o nivel sérico do metotrexato pode aumentar,
aumentando sua toxicidade. Davido 0os eleitos nes prostaglandings renis, &g
prostaglanding sintetase, como SCAFLAM [nimesulida), dwm
aumuntar 8 nefrolmocrdade das ciclosponnas
A da

com salicilates. dcido valproico ou

il p’mﬂe afetor o seu nivel sérico ¢, conseqbentemente, a resposta te-
rephuteca. Estudos in vitro demanstraram que 3 tolbutamida, o dcido saliclico e o
cido valprico podem deslocar 2 nemesulida de sews sitios de igagao. Porém, aps-
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Figura 6.6: relatos do participante 2

importante
...Isso aqui
eu leio
sempre, a
idade é muito
importante...
S0 que isso
aqui ta dificil
para
enxergar...

Em seqiiéncia, durante a leitura das [5] ‘Indica¢oes’, o participante verbaliza

dificuldades relacionadas a linguagem
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nossa
senhora
que
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Figura 6.7: relatos do participante 2

A leitura ¢ finalizada em [l] ‘Dados pré-clinicos’, no qual o participante 1é apenas
p q p P p

metade da primeira frase deste item, mas logo percebe que desconhece o contetdo que esta

lendo. A partir deste momento, o participante declara que os termos sao dificeis e devem

ser direcionados aos médicos.
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6.3.3 Participante 3

De acordo com o Diagrama 6.5, o Participante 3 inicia a leitura em (a)'Nome do
Laboratério/Marca’. A partir da leitura da (d)*‘Composicao’, iniciam as dificuldades em
relacdo ao tamanho da letra (ilegibilidade), e, portanto, o participante desiste de ler este

topico. A Figura 6.8 apresenta os comentarios em relacdo as dificuldades.

Participante 3

1 2 3 4 5 6
Legenda
Identificagdo do medicamento O Formas farmacéuticas o Informacgdes ao paciente | dificuldades
e apresentagoes
Nome do Laboratdrio/Marca 0 Adverténcias

Q Uso adulto e pediatrico
Composicao | dificuldades
O Informagées Técnicas

Q Contra-indicag6es | dificuldades

Diagrama 6.5: analise da tarefa da seqiiéncia de leitura do Participante 3.
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Figura 6.8: relatos do participante 3

ler...eu vou ter
que retornar
ao medico, eu

nao consigo.

De acordo com a Figura 6.8, o comentario apresentado no item relacionado a (h)

‘Adverténcias (‘Informagao ao paciente’) da sequiéncia, revela que o participante considera

que ndo ira conseguir ler a bula e que seria necessario alguém para orienta-lo. Em seguida,

afirma que o unico conteido que consegue ler sio os titulos que estiao apresentados em

negrito e caixa alta, e como exemplo, o participante comega a ler uma (h) ‘Adverténcia’ que

faz parte do conteudo do tépico ‘Informagdes ao paciente’, e ¢ apresentada graficamente

da mesma forma que os titulos principais (negrito e caixa alta). Por isso, o participante

confunde uma adverténcia como titulo, pois estio representados graficamente da mesma

forma. Como constatado no estudo analitico, ocorre um problema na relagdo de

proeminéncia entre os componentes verbais.
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Foi possivel perceber, nesta transcricio que as dificuldades causadas pela
apresentacio grafica do documento, como letras muito pequenas € pouco espago
entrelinhas, influenciaram na estratégia de leitura do participante. Desta forma, o
participante nao apresentou uma seqiéncia de leitura baseada em objetivos, pelo fato de
nao ter conseguido ler as informagdes, e logo no inicio da leitura, afirmou ter se

desestimulado, pois percebeu que nao iria conseguir ler tudo o que tinha interesse.

6.3.4 Participante 4

De acordo com o Diagrama 6.6, o Participante 4, inicia a leitura em ‘Nome do
Laboratério/Marca’, e na seqiiéncia comega a ler as (n) ‘Indicacoes’. Neste tdpico, 1é todo
o conteudo mas, durante a leitura, apresenta dificuldades em relacdo a linguagem utilizada,
ao questionar alguns termos e assume nao compreendé-los. Estes comentarios sio

apresentados na Figura 6.9.

Participante 4
1 2 3 )
Legenda
Identificacao do medicamento © Informagées Técnicas
Nome do Laboratorio/Marca Indicagdes | dificuldades
Contra-indicacoes
€ Posologia

Diagrama 6.6: analise da tarefa da seqiiéncia de leitura do Participante 4.
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SCAFLAM®

nimesulida

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos — Cartucho com 12 eomprimidos.
Granuledo — Cartuche com 12 envelopes de 2 g.
Suspensdo ~ Frasco com 60 mi.
Gotas — Frasca com 15 ml.
USD ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)
Antiinflamatorio ndo-estarbide.
Composicio
Cada comprimido contém 100 mg de nimesulida. Componentes inativos: celulose
microcristaling, docusato de sidio, amide glicalato de sidio, hidroxipropilcelulose,
lactose monoidratada, Gleo vegetal hidrogenade ¢ estearato de magnésio.
Cada envelepe com granulado contém 100 my de rimesuida. Componentss inz-
tivos: éter cetilico 0, écido citrico i sacarose e aroma
natural de faranja.
Cada 5 ml de SCAFLAM Suspensaa contéim 50 mg de nimesulida, Componentes ina-
tivas: dcido eitrica anidro, citrato de sodio, goma xantana, lauril sulfato de sodio,
metilparabeno, propilparabene, sorbitol, sacarose, aroma artificial de morango e
agua purilmada
Cada mi de SCAFLAM Gotas centém 50 mg de nimesulida, Cada gota contém 2,5
g de nimesulida e nao contém acicar. Campanentes inalivos: aroma artificial de
morango, ciclamato sodico, goma xantana, metilparabeno, propilenaglical, sacarina
sadica, sorbital, e dgua purificada
INFORMACAO AQ PACIENTE
SCAFLAM ¢ um medicamento a base de nimesulida, que apresenta propriedades

e

SCAFLAM Comprimidos, Suspensao, Gotas e Granulado deve ser conservado em
temperatura entre 2°C e 30°C, protegido da luz.

0 prazo de validade de SCAFLAM Comprimidos e Granulado é de 38 meses e o prazo
de validade de SCAFLAM Gotas e Suspenso é de 24 meses. 0 prazo de validade
encontra-se gravado na embalagen externa. Em caso de vencimento, inutilize 0 pro-
duto.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
0 s2u términe, Informar a0 médico se estd amamentando. A utilizagio de SCAFI.AM

Farmacacinética
Animesulida & bem absorvida guando administrada oralmente, Com uma dose (nica
de 100 mg de nimesulida em adultos, o pice plasmtico de 3-4 mg/l & alcangado
apds 2-3 horas (AUC = 20-35 mg/lh). Nio houve diferengas estatisticamente
significativas entre estes dados e aqueles relatados apés  doses de 100 mg
administradas 2 vezes ao dia durante 7 dias. Até 97,5% do famaco liga-se as pro-
teinas phsmaﬂcas
Os parametros farmacocinéticos relatatlos para eriangas podem ser comparados
com aqueles absarvados apos administragao oral de 100 mg de nimesulida em adul-
tos. Em criangas, 05 valores da Cry (3,46 mg/l = 146) € 0 £, 1,93 h = 0,83)
foram sirmilares acs valores comespondentes observados em adultos saudaveis apés
dose oral tnica de nimesulida 100 mg {C, = 2,86 a 6,50 mgA; t;, = 1,222 2,75

hj e a AUC (18,43 mg/Lh), estava dentra da faixa de velores relatados para adultos
(14,65 a 54,09 mg/l.h), enquanto que a depuragao plasmatica total sistémica foi
maior (138,50 mi/vkg em criangas e 31,02 a 106,16 miivkg em adultos) do que
em adultos saudéveis. 0 volume de distribuigao foi também levemente maior em
criangas 0,41 Vkg) do que em adultes (0,18 a 0,39 'kg). Os maiores valores de CL/F
& Vd/F em criangas podem ter sido causados por um maior valor de i, da nimesuli-
da, como resultado da menor concentragao de albumina plasmtica em criangas do
que em aduitos. A meia-vida ds eliminagao (¢, ;) da nimesulida foi de 2,36 horas em
criangas e 1,80 a 4,73 horas em adultos.
A nimesulida & extensamente metabalizada no figado sequindo miltiplos caminhos,
inclusive o das isoenzimas 2C9 do citecroma P450 {CYP), Devidoa isso, um poten-
Clal de interacéo €M caso de admi

drogas que também sdo metabolizadas por eslas isoenzimas é considerdvel, Seu
principal metabdlito & um derivado para-hidréxido que & também farmacologica-
mente &tivo. 0 intervalo antes do aparecimento deste metabolito na circulagdo é
curto (cerca dz 0,8 horas), mas sua formagao no € alta e sua absargdo € consi-
deravelmente menor que & da nimesulida. A hidroxinimesulida é ¢ Unica metabdlite
encantrado no plasma e € quase completamente conjugada. Sua meia-vida estd
entre 3,2 e 6 haras.
A extensao da botransfarmagao da nimesulida para hidrexinimesulida (M1), em cri-
angas, ¢ similar aquela em adultos. Para M1, a €, {1,34 mg/l) e a AUC (11,60
mg/Lh} em criangas estavam dentro da faixa observada para adultos (C,, 0,96 a
1,57 mgl; AUC 10,30 17,98 mgiL.h). A meia-vida de sliminacdo (t, z5) de M1 foi
de 4,18 horas em criangas e 2,89 a 8,72 horas em adultos.
A nimesulida 6 excretada principalmente na urina (aproximadamente 50% da dose
admnwsn'ada) Sumen[e 1 - 3% & excretada na forma de composto nao-madificado.

(mmesuhda) nessas situacdes é cenn indicada. Este
cado em crianges menares de 12 anos.

Siga a orientagao do seu médico, resveiwadu sempre os hordrios, as doses e @
duragio do tratamento.

Na caso de SCAFLAM Suspensdo, agite antes de usar,

Aconselha-se tomar os comprimidos com um pouco de agua. No casa do gmnnl;
de, misture o conteido de um envelope em um pouco de dgua, Tanto os comprimi-
das quanto o granulado devem ser ingeridos preferencialmente apés as refeigoes.
Néo interromper o fratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradéveis come enjos, dores
abidominais, reagbes alérgicas, dor de cabega, sonoléncia e vertigem. Alguns destes
efeitos geralmente sao leves e passageiros e nao levam a suspensao do tratamen-
to, parém apenas o médico pode avaliar esta necessidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS,
Naa se aconselha ingestao conjunta de SCAFLAM fnimesulida) com alcool ou ou
tros medicamentos que provequem initsgas do esiémago.

Informe a0 ses médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicin ou durante o tratamento.

Nao deve ser usado durante a gravidez e a lacta

Pagientes idosos devem seguir o tratamento com scan {nimesulide} apenas
sob estrito acompanhaments médico.

Atencao diabéticos: SCAFLAM Suspensao e Granulado contém agiicar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSD PARA A SAUDE.

INFORMAGAQ TECNICA

somente como um derivado glicuronado.
Aurcy.madmentezalt a dose ¢ excretada, apds-o-metabolismo, nas fezes. —
0 perfil cinético da nimesulida ndo é modificado em pacientes idosos apos doses
agudas e repefidas,

Na insuficiéneia renal moderada idepuragso de creatinina 30-80 mimin), os picos
plasmaticos de nimesulida e seu principal metabélito ndo foram maiores do que em
voluntdrios sadios. A administragéo repetida nao causou acimulo. A nimesulida é
contra-indicada em pecientes com insuficiéncia hepética em virtude do risco de acd-
mulo.

INDICAGOES
Processos inflamatorios dolarosos ou nao dolorosos, acompanhadas ou néia por
febre. SCAFLAM {nimesulida) é indicada coma analgésico, antitérmico e antiinfla-
matério no tratamento de processos inflamatérios dolorosos, estados febris @ infec-
ciosos das vias aéreas superiores como sinusites, faringoamigdalites, ofites,
laringotragueites, bronquites e estados gripais, sendo utlizado tambeém apos
am:gda.scmm\as e/ou adencidectomias. SCAFLAM (nimesulida) tem indicagéo em
03 talgias e dores

SCAFLAM {nmasuhda) pode ser usado em adulos pai
sintomas relacionados a gripes e resfriados.
CONTRA-INDICACOES

= Hipersensibilidade conhecida & nimesulida ou a qualguer
SCAFLAM;

= Histdrico de reacges de hi smplo:
urticaria e anglledama) em resposta ag écnin -cehlulmimv ou a outro

Descrigao - A nimesulida & um fa
A classe das com

Mecanismo de acdo - A mmesnllds possui um modo de agao s\nuulw. pois sua
atividade envolve vérios A nimesulida € um inibidor
seletivo da enzima que sintetiza as pros(au\andmas‘ a ciclooxigenase. A nimesulida
inibiu, in vitro e in vivo, preferencizimente a , gue aparece durante a infla-
ma;au com atividade minima contra a COX-1, que age como protecas da mucosa
gastrica.
Além mssu a nimesulida demonstrou pussu\r mutas outras propnedades bioguimi-
cas que s40 as principais

ao-esty *.uueps’tencs

Estas * iéncia hepdtica;

= Histérico de reacdes hepaticas ao produto;
= Ulcera péptica em fm ativa, tlcera gstrica ou duodenal, historica de ulce-
ragbes ou doenca intestinal infla-
matéria ou oiitra desordnm hemorrégica ativa;
= Distiirhios cerebrovasculares ou outros di:
= Pacientes com distirbios graves de coagulag:
« Faléncia cardiaca grave;

= Insuficiéncia renal grave:

s hemorrégicos ativo;

incluem & inibigdo da fosfodiesterase (PDE) do noo IV, redugéo da genagau o & amm
e (ela

= Criangas menores de 12 anos;
= Gravidez e lactagdo

superdxido (0p), do dcido inibigao d

tass, colagenase), prevencdo da inativacdo do inibidor da c-1 i mnbwg:ua
da liberagan de histamina dos basdfilos e mastécitos humanos, snmn;an da atividade
da histamina.

Dados pré-clinicos
Os dados pré-clinicas ndo demonstram riscos especiais para humanos baseados
nos estul de seguranca far toxicidade de dose muiti-

¢ E
0s efeitos indesejdveis podem ser reduzidos com o uso da menor dose efetiva
durante o menor periodo possivel. Pumennss tratades par um longo pulmln
‘com i devem ser a exames riais para o moni-
toramento de efeitos adversos.
Raramente, SCAFLAM (nimesulida) tem sido associado com reacdes hepiticas

BU AB 353851 /05.01 F

pla, genotoxicidade @ potencial carcinogénica, A nimesulida mostrou toxicid:
trintestinal, renal e hepética em estudos toxicologices com doses repetidas.

Nao houve sinais de potencial teratagénico ou mnhrmuxm em-atos tratados com
nimesufida nos estudos de toxicidade de reproducda até niveis taxicos maternos.
Em coelhos, aumentos leves de perda na pos-implantagao e aumentos leves da
incidéncia de ullawgao do ventriculo cerebral foram observados em niveis de dose
marginalmente txicos em fémeas. Entretanto, nenhuma relagdo de dose-rasposta
entre o farmaco e o tipo individual de malformacae foi ebservada,

Poucos casos clinicos de superdose intencional foram relatados até agora sem sinais
de intoxicagao (vide Superdosagem).

sérias, incluindo casos fatais. Pacientes que apresentarem sin-
tomas associados a lesdo hepatica durante o tratamento com a nimesulida
{ex., ancrexia, nduseas, vémitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou icteri-
cia) deverdo descontinuar o tratamento. Pacientes deverdo ser advertides a
consultar um médico imediatamente caso apresentem falta de apetite,
néusea, vimito, dor abdominal, fadiga, urina escura ou pele ou olhos amarela-
dos. Paciantes que desenvolverem fungdo hepatica anormal deverao descon-
tinuar o tratamento. Estes pacientes ndo deverdo ser retratados com nime-
sulida. Dano hepético, reversivel na maioria dos casos, foi verificado apds
curta exposicdo ao medicamento.

“otites?
Nao sei
oqueé
otite...

ami...amigda...
amigdalectomias
ou
adenoidectomias,
nem sei o que é
isso

também néo
seio que é
dismenorréia

Figura 6.9: relatos do participante 4

Apbs os comentarios apresentados na Figura 6.9, o participante inicia a leitura das

(o) ‘Contra-indica¢oes’ e finaliza a leitura da bula na (s) Posologia, sem realizar nenhum

comentario especifico sobre o que leu.

Foi possivel observar que este participante demonstrou conhecer a estrutura da

bula, por ser mais preciso e saber onde se localizavam as informac¢oes que o interessava.

Distintamente dos outros participantes nao leu nenhuma outra informacao que nao fizesse

parte daquilo que o interessava ler.
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6.3.5 Participante 5

De acordo com o Diagrama 6.7, observa-se que o Participante 5 desempenhou a seqiiéncia
de leitura de forma linear e leu quase todos os topicos constituintes da bula, porém, nao leu
todo o conteudo de cada topico. Em alguns, leu somente os titulos ou subtitulos, tais
como: ‘Formas farmacéuticas e apresentagdes’, ‘Uso adulto e pediatrico’, ‘Composicao’,
‘Farmacocinética’ e ‘Pacientes idosos’. Durante a leitura das ‘Informac¢oes ao Paciente’ e

‘Indicacoes’, o participante apresenta um maior interesse pelo conteudo.

Participante 5
&) — C ad i | Mg n
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15
Legenda
Identificagdo do medicamento OInformagées ao paciente O Informagdes Técnicas
Nome do Laboratério/Marca Cuidados na conservacao @ Descricio
Informacgéo sobre validade Dados pre-clinicos
o o Gravidez e lactacao Farmacocinética
OFormas farmacéuticas Adverténcias @DIndicacdes
e apresentagoes ® Contra-indicacdes
o ©Precaucdes e adverténcias
@ Uso adulto e pediatrico Reagbes adversas
€ Composigao Posologia
®Superdosagem
O Pacientes idosos

Diagrama 6.7: analise da tarefa da seqiiéncia de leitura do Participante 5.

Notou-se que o participante, freqiientemente ao iniciar a leitura de um tépico,
interrompia a leitura e a dirigia ao topico seguinte quando percebia que o conteido nao o
interessava ou nao o compreendia imediatamente. Os tépicos da seqiiéncia em que este
fato ocorreu foram nos subtitulos que pertenciam as ‘Informagées Técnicas’ ‘Descricao’,
‘Dados pré-clinicos’, ‘Contra-indica¢des’, ‘Precaugdes e adverténcias’, ‘Reagdes adversas’,
‘Posologia’, ‘Superdosagem’. Alguns comentarios realizados pelo participante referentes a

alguns desses subtitulos sdao apresentados na Figura 6.10 a seguir:
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SCAFLAM®

nimesulida
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comgrimidos — Cartucho com 12 comprimidos.
Granulado — Cartucho com 12 envelopes de 2 g.
Suspensao — Frasco com 60 mi.
Gotas — Frasco com 15 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO {acima de 12 anos)

Antiinflamatério nao-esterdide.

Composigdo

Cada comprimido contém 100 mg de nimesulida. Componentes inativos: celulose
microcristaling, docusato de sédio, amide glicolato de sddio, murox\propllce\ubse.
lactose monoidratatia, 6lea vegetal hidrogenado e estearato de magnésio.

Cada envelope com qranu\adu cunterr 100 mg de nimesulida. Componentes ina-
tivas: éter cetilica 0, dcido citrico sacarose ¢ aroma
natural de laranja,

Cada 5 ml de SCAFLAM Suspensdo contém 50 mg de nimesulida. Compenentes ina-
tivas: acido cltrico anidro, citrato de sodio, goma xantana, lauril sulfato de sadio,
metilparabeno, propilparabeno, sorbitol, sacarose, aroma ‘artficial de morango &
Agua purificada.

Cada m| de SCAFLAM Gotas contém 50 mg de nimesulida. Cada gota contém 2,5
mg de nimesulida e ndo contém aglear. Componentes inativos: aroma artificial de

morango, ciclamato sédico, goma xantana, metilparabeno, propilenoglical, sagarina
sédica, sorbitol, e dgua purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE

SCAFLAM € um memcamanm 4 base de rimesulida, que apresenta propriedades

SCAFLAM Comprimidos, Suspensao, Gotas e Granulado deve ser conservado em
temperatura entre 2°C e 30°C, protegido da luz.

0 prazo de validade de SCAFLAM Comprimidos e Granulado ¢ de 36 meses e o prazo
de validade de SCAFLAM Gotas e Suspensdo é de 24 meses. 0 prazo de validade
encantra-se gravado na embalagem externa. Em caso de vencimento, inutilize o pro-
duto.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
0 seu término. Informar ao médico se estd amamentando, A utilizagio de SCAFLAM

Farmacaci
Animesulida ebem absarvida quanduaﬂmlmsuada oralmente. Com uma dose tinica
de 100 mg de nimesulida em adultos, o pico plasmético de 3-4 mg/l é alcangado
apds 2-3 horas {AUC = 20-35 mg/lh). Méo houve diferengas estatisticamente
significativas enfre estas dados e aqueles relatados apds doses de 100 mg
administradas 2 vezes ao dia durante 7 dias. Até 97.5% do farmaco liga-se as pro-
teinas plasmyiticas.

Os pardmetros farmacocinéticos relatados para criangas podem ser comparados
com aqueles obsarvados apos administracao oral de 100 mg de nimesulida em adul-
tos. Em criangas, 0 valores da C ., (3,46 mgA x 1,46) & 0 t,,, (1,93 h = 0,83)
foram similares aos valores carrespondentes observados em aduitos saudéveis apbs
dose oral drica de nimesulida 100 mg (G5, = 2,86 a 6,50 Mg/ L, = 1,222 2,75
hje a AUC (18,43 mg/L.h), estava dentra da faixa de valores leia(aaos para adultos
(14,85 a 54,09 mg/l.h), enquanto que @ depuracdo plasmatica total sistémica foi
maior (138,50 ml/tvkg em criangas e 31,02 a 106,16 mih/kg em adultos) do que
em adultos saudaveis. 0 volume de distribuigo foi também levemente maior em
criangas (0,41 Vkg) do que em adultos {0,18 a 0,39 Vkg). Os maiores valores de CL/F
€ Vd/F em criangas podem ter sido causados por um maior valer de f, da nimesuli-
da, coma resultado da menor concentragio de albumina plasmética em criangas do
que em adultos. A meia-vida de eliminagao (t,, szl 6 nimesulida foi de 2,36 horas em
criangas e 1,80 a 4,73 horas em adultos.

A nimesulida ¢ extensamente metaholizada na figado seguindo miltiplos caminhes,
inclusive o das isoenzimas 2C9 do citocromo P450 (CYP). De\qdu a ssn, um poten-
cial de interacdo em casu de = com
droges que também sao @ Seu
principal metabdlito & um derivado para- mdmndn que é tsmhem farmacologica-
mente ative. O intervalo antes do aparecimento deste metabélito na circulagéo &
curto (cerca 8 horas), mas sua formagao nzo ¢ alta e sua absorgao é consi-
deravelmente menor que a da nimesulida. A hidroxinimesulida é o Unico metabdlito
encontrado no plasma e € quase completamente conjugada. Sua meia-vida estd
entre 3,2 e 6 horas.

A extensio da biotransformagéo da nimesulida para hidroxinimesulida (M1), em cri-
ancas, & similer dquela em adultos. Para M1, a C,y, (1,34 mg/l) e a AUC (11,60
mg/lh} em crizncas estavam dentro da faixa observada para adultos (Coy, 0,96 2
1,57 mg/l; AUC 10,30 2 17,86 mg/Lh). A meia-vida de eliminagdo (t;,z5) de M1 foi
de 4,1 horas em criancas e 2,89 2 8,72 horas em adultos.

A nimesulida é excretada na urina 50% da dose
admmlslrada) Snmeme 1 - 3% é excretada na farma de composto nac-madificado.

(nimesulida) nessas situacdes é contra-indicada. Este € conte

cado em criangas menares de 12 anos.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e @
duragao do tratamento.

No caso de SCAFLAM Suspensio, agite antes de usar.

Aconselha-se tomar os comprimidos com um pouco de dgua. No caso do granula-
do, misture o conteddo de um envelope em um pouco de dgua. Tanto os comprimi-
dos quanto o granulado devem ser ingeridos preferencialmente apds as refeigdes.
Nao interremper o tratamento sem o conhecimento da seu médico.

Informe seu médico o aparecimenta de reagdes desagradéveis como enjoas, dores
abdominais, reagoes alérgicas, dor de cabega, sonoléncia e vertigem. Alguns desles
efeitos geralmente sao leves e passageiros e nao levam & suspensdo do tratamen-
10, porém apenas o médico pode avaliar esta necessidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS,
Nao se aconselha ingestao conjunta de SCAFLAM (nimesulida) com dlcool ou ou-
tros medicamentos que provoquem irritagao do estdmago.

Informe a0 seu médico sobre gualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

Nio deve ser usado durante a gravidez @ a lactagdo.

Pacientes idosos devem seguir o tratamento com SCAFLAM (nimesulida) apenas
sob estrit scompanhamento médico.

Atengao diahéﬁcqs: SCAFLAM Suspensdo e Granulado contém aciicar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICD, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFO IIMAI;M TECNICA

somente como um derivado glicuronade.
Apvﬁxln-ad amente 29%. da dose é excretada, apés-o-netabolismo, ras fezes. —
0 perfil cinético da nimesulida ndo ¢ ‘madificado em pacientes idosos apds doses
agudas e rapetidas.

MNa insuficiéncia renal maderada (depurag#o de creatinina 30-B0 mi/min), os picos
plasmaticos de nimesulida e seu principal metabdlito ndo foram maiores do que em
voluntarios sadios. A administragZo repetida nao causou actimulo. A nimesulida &
contra-indicada em pacientes com insuficiéncia hepatica em virtude do risco de aci-
mulo.

INDICAGOES

ocessos inflamatdrios dolorosos ou ndo dolorosos, acompanhados ou ndo por
febre. SCAFLAM {nimesulida) é indicado come analgésico, antitérmico e antiinfla-
matéric no tratamento de processos inflamatérios dolorosos, estados febris e infec-
ciosos das vias aéreas superiores como sinusites, faringoamigdalites, otites,
laringots atuewles. hquuules e estados gripais, sendo utilizado também apds

e/o SCAFLAM tem indicagao em

processss csleoam..u ares, como mialgias, miosites, lombociatalgias e dores pos-
operatérias. Em ginecologia é utilizado na dismenarréia.
SCAFLAM (mimesulida) pode ser usado em adultos para reduzir a febre ou aliviar os
sintomas relacicnados a gripes e resfriados.

CONTRA-INDICACOES

conhecida &

. ou a qualquer ipil do
SCAFLAM;

= Histdrico de reacges de hi ibili (exemplo: b rinite,
umcuna 3 angmudem) em resposta ao 4cido acetilsalicilico ou a outro anti-

terdide, ous pertence

4 classe das sulfonanilidas, com efeitos antiinflamatdrios, antipirétices e analgesicos.

Mecanismo de agdo - A nimesulida possui um modo de agao smgula: pois sua
atividade antiinflamataria envolve vérios A nimesulida é um inibidor
seletivo da enzima que sintetiza as prostaglandinas, a ciclooxigenase. A nimesulida
inibiu, in vitro e in vivo, preferencialmente a COX-2, que aparece durante a infla-
mago, com atividade minima contra a COX-1, que age como protegao da mucosa

= Histérico de reacdes hepaticas ao produto;

lcera péptica em fase ativa, Glcera géstrica ou duodenal, historico de ulce-
racdies recorrentes com hemorragia gastrintestinal ou doenga intestinal infla-
matéria ou outra desordem hemorragica ativa;

= Distiirbios cerebrovasculares ou outros distirbios hemorrdgicos ativo;

= Pacientes com distiirhins graves de coagulagdo;

* Faléngia cardiaca grave;

IJIIIllIJ

géstrica. ia ca =
Além disso, a nimesulida demanstrou pussmr muutas outras prupnedades biogquimi- = Insuficiéncia renal grave; 2
cas que sAo as principais Estas *® Insuficiéncia hepdtica; g
incluem = inibigao da fosfodiesterase {PDEi dn l\pﬂ N, reducsn da gevﬁgan do anion iangas menores de 12 anos; g{

(05}, acido ini (elas- = Gravidez e lactacdo, |3
tase, colagenase), prevengéo da inativagdo do mlhldor da u '\ -proteinase, inibicdc | PRECAUGOES E ADVERTENCIAS S
da liberagao de histaming dos bas6filos e mastécitos humanos, inibicfio da atividade 2

da histamina.

Dados pré-clinicos

0Os dados pré-clinicos nao demonstram riscos especiais para humanos baseados
KiCidade Oe dose mull-

pla, genotoxicidade ¢ potencial carcinogénico, A nimesulida mostrou toxicidade gas-

trintestingl, renal e hepatica em estudos toxicoldgicos com doses repetidas,

Nao houve sinais de potencial teratogénico ou embrioldxico em ratos tratados com

nimesulida nos estudos de toxicidade de reproducio até niveis téxicos matemos,

Em coelhos, aumentos leves de perda na pds-implantacdo e aumentos leves da

incidéncia de dilatagZo do ventriculo cerebral foram observados em niveis de dose

marginalmente toxicos em fémeas. Entretanto, nenhuma relagao de dose-resposta

entre o farmaco e o tipo individual de malformagao foi chservada

Poucos casos clinicos de superdose intencional foram relatados até agora sem sinais

de intoxicagao {vide Superdosagem).

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos com o uso da menor dose efetiva
durante o menor periodo possivel, Pacientes tratados por um longo periodo

com nimesulida devem ser suhmetidoc a exames |aboratoriais para o moni-
loramento de el s advel

Raramente, SCAFLAM |nhvesul6da) tem sido associado com reacdes hepdticas
sérias, incluindo rarissimos casos fatais. Pacientes que apresentarem sin-
tomas assaciados a lesao hepafica durante o tratamento com a nimesulida
{ex., anorexia, nauseas, vémitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou icteri-
cia) deverao descontinuar o tratamento. Pacientes deveréio ser advertidos a
consultar um médico imediatamente caso apresentem falta de apetite,
nausea, vamito, dor abdominal, fadiga, urina escura ou pele ou olhos amarela-
dos. Pacientes que dessnvolverem ﬁlngin hepatica anormal deverao descon-
tinuar o tratamento. Estes pacientes ndo deverao ser retratades com nime-
sulida. Dano hepdtico, reversivel na maioria dos casos, foi verificado apés
curta exposicio ao medicamento.

td...ndo 550
et ndo

Figura 6.10: comentarios do participante 5

A partir da analise do relato verbal e da seqiiéncia de leitura apresentada no

gitero ler
porque 1do
e
interessa, en
ninca leio
toda a bula,
apenas o
qite nie
nteressa

Diagrama 6.6, pode se inferir que o Participante 5, guiou a leitura a partir dos titulos e

subtitulos (apresentados em negtito em caixa baixa ¢/ou alta). Neste sentido, nota-se a

importancia/trelevancia da hierarquia grafica do contetddo na estrutura do documento. A

sequéncia de leitura deste participante também pode ser observada através do mapeamento

estruturado na bula utilizada, na Figura 6.11 a seguir:
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Figura 6.11: Mapeamento da seqtiéncia de leitura do participante 5

6.3.6 Participante 6

De acordo com o Diagrama 6.8, observa-se que Participante 6 igual ao Participante 5 o

procedeu a seqiiéncia de leitura de forma linear e leu quase todos os tépicos da bula, porém

nao leu todo o contetddo de cada tépico. No inicio da bula, leu somente os titulos ou

subtitulos, tais como: ‘Formas farmaccéuticas e apresentagoes’, ‘Uso adulto e pediatrico’ e

‘Composicao’. A partir da leitura das ‘Informacdes ao Paciente’, quando percebia que o
posi¢ p ¢ > q p q

contetdo nao o interessava interrompia a leitura declarando seu desinteresse. Estes

comentarios podem ser observados na Figura 6.12.
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Participante 6

Legenda

() Identificagdo do medicamento

<> Nome do Laboratério/Marca

{Formas farmacéuticas
e apresentacoes

0 Uso adulto e pediatrico
€y Composigéo

Olnformagﬁes ao paciente

0 Adverténcias

©Descricio

olnformagﬁes Técnicas

€ Mecanismo de agéo
©Dados pré-clinicos

@Indicagbes

©Contra-indicacdes

O Precaugdes e adverténcias

Reacdes adversas

Posologia

©Superdosagem

Diagrama 6.8: analise da tarefa da seqiiéncia de leitura do Participante 6.
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Figura 6.12: Comentarios do participante 6.
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Em concordancia com a Figura 6.12, observa-se que a partir da leitura das
‘Indicagbes’ o Participante 6 manifestou interesse pelo conteudo, e assim procedeu para os
demais topicos lidos na seqiiéncia de leitura em diante, dos quais: ‘Contra indicagdes’,
‘Precaucdes e adverténcias’, ‘Reagdes adversas’, ‘Posologia’ e ‘Superdosagem.

A partir da analise do relato verbal em relagao a seqiiéncia de leitura apresentada no
Diagrama 6.7, notou-se que o Participante 6 conduziu a leitura da bula baseado nos titulos
e subtitulos (apresentados em negrito em caixa baixa e/ou alta), muitas vezes evidenciando
nao possuir interesse pelo conteudo que estava lendo. Neste sentido ressalta-se a
importancia/relevancia da hierarquia grafica do conteddo na estrutura do documento. A
sequencia de leitura deste participante também pode ser observada através do mapeamento

estruturado na bula utilizada, na Figura 6.13  a seguir:
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Figura 6.13: Mapeamento da seqtiéncia de leitura do participante 6
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6.4 Discussio dos resultados

A seguir sdo apresentadas as discussoes sobre as analises das transcri¢cées dos relatos
verbais. As discusses foram organizadas de acordo com as categorias: exploragao da
estrutura textual baseada na seqiiéncia de leitura, apresentacio grafica, fatores que

influenciam a leitura e estratégias de leitura.

6.4.1 Exploragao da estrutura textual baseada na seqiiéncia de leitura

O Diagrama 6.9, representa uma sintese comparativa da seqiiéncia de leitura baseada na

estrutura da bula pelos seis participantes.

Participante 1

Participante 2

6 7 5 1 2 3 4
Participante 3
1 2 3 5 6
Participante 4

@ i I n
9

)Y i £
10 11 12 13 14

Legenda

Identificagdo do medicamento

Nome do Laboratério/Marca

O Formas farmacéuticas
e apresentagoes

Q Uso adulto e pediatrico
¢ Composicéo

OInformagées ao paciente

Influéncia de conhecimento
prévio ou contexto socio-cognitivo

<> Dificuldades

Cuidados na conservagéo
Informacéo sobre validade
Gravidez e lactagao
Adverténcias

© Informagdes Técnicas

©Descrigao
Dados pré-clinicos
Farmacocinética
Olndicagﬁes
©Contra-indicagtes
OPrecaugﬁeS e adverténcias
Reacgdes adversas
Posologia
Superdosagem
Pacientes idosos

Diagrama 6.9: Sintese da seqiiéncia de leitura dos seis participantes
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Em referéncia ao Diagrama 6.9, observa-se que os participantes 1 e 2
desempenharam uma seqiiéncia de leitura nao sequencial em relagao aos topicos da
estrutura, enquanto que os participantes 4, 5 e 6 apresentaram uma sequéncia linear em
relagdo a estrutura do conteudo da bula. Apesar do Participante 3 ter executado a leitura
também de forma linear ressalta-se que, em fun¢ao do desestimulo ocorrido como
conseqiiencia das dificuldades em relagio a apresentagao grafica do conteddo, este nao
apresentou uma seqiiéncia de leitura baseada em seus interesses. Este fato impediu o
desempenho de suas estratégias de leitura, por nao conseguir visualizar toda a estrutura da
bula.

Foi possivel notar que os participantes 1, 2, 3 e 4, manifestaram dificuldades em
relagdo a linguagem e principalmente a apresentagao grafica. A maioria destas dificuldades
ocorreu nos subtopicos referentes as ‘Informagoes técnicas’, dos quais: (n) Indicagdes, (0)
Contra indicagdes e (1) Dados pré-clinicos. Porém, durante a leitura das (n) Indicacoes e (o)
Contra-indicagoes, todos os participantes relataram grande interesse nestes dois contetudos.
Ressalta-se que as estratégias metacognitivas em relacao ao conhecimento prévio e ao
contexto sécio-cognitivo, constatadas nos relatos verbais dos participantes 1 e 2, ocorreram
durante a leitura das (n) Indicagdes, (0) Contra-indicagdes e (s) Posologia.

A sequéncia de leitura dos participantes 5 e 6, demonstra que ambos leram quase
todos os topicos constituintes na estrutura da bula e nao apresentaram nenhum tipo de
dificuldade. Porém nem sempre liam todo o contetdo de cada topico, muitas vezes liam
somente os titulos, e algumas palavras apos até perceberem que o conteudo nao os

interessava.

6.4.2 Apresentagdo grafica

Apesar da dificuldade em relagao ao tamanho da fonte para ler a bula, os participantes 1 e
2, ndo demonstraram desestimulo e continuaram lendo. Porém, durante a leitura do
Participante 3, ocorreram diversas dificuldades.

De acordo com o relato verbal do participante 3, foi possivel observar que as
deficiéncias na apresentacao grafica do conteido textual da bula (e.g. letras muito
pequenas, pouco espago entrelinhas, uso excessivo de negrito), influenciaram
negativamente no seu processo de leitura (Figura 6.8). O participante relatou que as unicas

informagoes que conseguia ler eram os titulos, a maioria representada em negrito e em
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caixa alta. Porém, pelo fato de existirem diferentes tipos de informagao, como adverténcias,
titulos e/ou subtitulos, representados graficamente da mesma forma (problemas na relacio
de proeminéncia dos componentes verbais), o participante leu uma adverténcia assumindo

que fosse um titulo.

A ilegibilidade do texto da bula, nao permitiu ao participante visualizar grande parte
do contetdo. Desta forma, pode-se dizer ndo apresentou uma seqiiéncia de leitura baseada
em seus interesses, pelo fato de nio ter visualizado todas as informagdes. Logo no inicio da
leitura, afirmou se sentir desestimulado, pois percebeu que ndo iria conseguir ler o
conteudo de ‘Indicagoes’ e ‘Contra-indicagdes’ que o havia interessado, pois nao conseguia
enxerga-los.

A partir da analise da transcri¢iao do participante 3, é possivel inferir que as
deficiéncias na apresentagao grafica do contetido textual da bula podem desestimular a
leitura por parte do paciente, dificultando o acesso as informagoes que ele necessita e
impedindo-o de criar uma estratégia de leitura eficiente.

Os participantes 5 e 6, apesar de nao terem relatado dificuldades, apresentaram uma
sequencia de leitura linear em relagdo a estrutura da bula. Pode-se observar nas Figuras 6.14
e 6.15 que ambos guiaram a leitura através dos titulos e subtitulos, destacados em negrito
e/ou caixa alta. A partir disto e da leitura dos demais participantes é possivel afirmar que os
recursos graficos utilizados na apresentacao do conteudo informacional da bula

influenciam na leitura do paciente/usuatio.
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Figura 6.15: Mapeamento da seqiiéncia de leitura do participante 6

111



6.4.3 Fatores que influenciam o processo de leitura: Contexto e conhecimento

prévio

Somente os participantes 1 e 2 relataram durante o processo de leitura, a influencia de seu
contexto, ou seja baseado em suas experiéncias e conhecimentos prévios.

O participante 1 relatou a importancia da Posologia, pois descreveu uma
experiéncia relacionada a um erro de prescricio médica e, assim, sempre checa a Posologia
para comparar com a indicacao da prescricao médica. Este comentario é apresentado no

trecho da transcrigao a seguir:

“ai depois en vou sempre na posologia...porque...ji acontecen de eu
pegar o remédio, e 0 médico falar pra en tomar de um jeito, a
quantidade e a bula fala de outro, ai eu questiono o médico, eu
vou na indicagio porque se eu 16 com um problema de saside, en
quero ver se o remédio é realmente indicado pro men problema de

sadde...”.

O participante 2 revelou logo no inicio da leitura que possui alergia a penzcilina que
pode ser contida em medicamentos antibidticos para justificar a leitura das ‘Contra-

indicagoes’. Este relato é apresentado no trecho da transcri¢ao a seguir:

“Isso aqui ¢ muito importante, [contra indicagdes:
hipersensibilidade...], iss0 aqui é uma coisa que eu leio porque
eu sou alérgica a antibidtico né, se tiver penicilina en nao posso

tomar, isso aqui € uma coisa que sempre leio” .

Estes relatos demonstram que os participantes 1 e 2 realizam a leitura da bula de
medicamento com objetivos pré-determinados para buscar informacdes especificas
relacionadas a razoes pessoais [e.g. alergia] de sadde ou de experiéncia passada. Estes
participantes 1 e 2, comentaram que sempre léem a bula antes de ingerir um medicamento
pela primeira vez, e que os tomam com freqiiéncia, pois possuem doengas cronicas
(contexto sécio-cognitivo), como diabetes e hipertensao. Isto revela que estes participantes
possuem experiéncia de leitura e familiaridade com a estrutura do contetdo da bula,

identificando-os como pacientes/leitores expetientes de bula de medicamento. De acordo
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com Neves (2006a), pessoas com conhecimento anterior (familiaridade) sobre um texto
mostram mais geragao de inferéncias, construcao de hipoteses e capacidade de julgamento
da adequagao e importancia do conteudo do texto, do que leitores com menos
conhecimentos e familiaridade. Talvez, por isso, nao apresentaram uma seqiiéncia de leitura
linear em relacdo a estrutura da bula e mesmo tendo dificuldades durante a leitura em
relagdo a linguagem e apresentagdo grafica do conteudo que os interessavam, nao deixaram
de continuar lendo. Outro fator observado foi que ambos dirigiam a leitura somente na
informagao que os interessavam, ¢ demonstraram saber aonde as informacdes se
encontravam.

Os demais participantes nao verbalizaram nenhum tipo de informagao sobre seu
contexto ou conhecimento prévio adquirido por experiéncia passada com a bula. Isto
ocorreu, talvez, pelo fato de que os participantes 3, 4, 5 e 6, relatarem que utilizam
medicamentos raramente e tem pouco contato com bulas. Portanto, estes participantes tém
pouca experiéncia e familiaridade com o conteido e estrutura com este documento.

A partir dos relatos dos participantes 1 e 2 pode-se inferir que o conhecimento
prévio e o contexto sbcio-cognitivo sobre o conteddo de um documento sdo fatores
determinantes/influenciadores dos objetivos de leitura. Porém, pelo fato destes aspectos
serem individuais de cada pessoa, torna-se dificil de construir generalizagdes, especificas em

relagdo ao tipo de informagao a ser priorizada.

6.4.4 Estratégias de leitura

Neste aspecto, os dados foram analisados de acordo com os parametros de Wright (1999)
que estruturou trés seqiiéncias de estratégias identificadas na leitura de instrugdes e
associadas a capacidade metacognitiva: (A) busca, (B) compreensio e (C) execugao, sendo
que apenas as duas primeiras categorias foram adotadas como parametros de analise
qualitativa das transcri¢oes verbais. Foram também consideradas dificuldades relacionadas
a ‘linguagem’ e a ‘apresentacao grafica’. Os resultados desta andlise podem ser observados

no Quadro 6.4, a seguir:
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Estratégias Participantes
1 2 3 4 |5 |6

Busca 1. formular alvo da busca X | x
2. compreender a estrutura do documento X |x
3. adaptar alvo de busca a estrutura do X X
documento
4. localizar informagao considerada X X X X | x
relevante
5. decidir se é necessario continuar a busca X X
Compreensdao | 1. interpretar frases, assimilando os X X |x |x

significados as palavras

2. Fazer referencia a pessoas, lugar e tempo,
através de pronomes pessoais, advérbios de
lugar ¢ de tempo.

3. interpretar os adjuntos no texto

4. integrar informagao de diferentes X X
localidades, dentro e fora do texto
5. decidir se sao necessarias mais
informacdoes

6. tomar decisdes sobre as acoes

Dificuldades

1. Linguagem X X
2. Apresentagdo grafica X X X
Quadro 6.4: Resultados da analise dos relatos verbais gerados pelo Protocolo Verbal.

De acordo com os resultados apresentados na Tabela 6.2, observa-se que os
participantes 1, 2 e 3 realizaram estratégias de busca, porém somente os dois primeiros
(experientes) apresentaram estratégias de compreensao, integrando informagoes lidas no
texto com seus proprios conhecimentos. Os participantes 1, 2 e 3 relataram dificuldades
em relagdo a apresentacdo grafica do texto, e apenas os participantes 1 e 4 sobre a
linguagem.

Os participantes 1 e 2, apresentaram caracteristicas semelhantes durante a atividade
de leitura, como: associa¢ao imediata do que foi lido aos conhecimentos prévios, e
elaboracgao da sequéncia de leitura baseado nas prioridades de informacao de saude
proprias e experiéncias passadas; e mesmo apresentando dificuldades relacionadas a
linguagem e a apresentagao grafica do conteudo textual, continuavam lendo a bula.

No caso do participante 3, considera-se que nio apresentou uma seqiiéncia de leitura
baseada em suas estratégias metacognitivas, em conseqiiéncia das dificuldades causadas
pelas deficiéncias na apresentagao grafica do conteudo da bula que desestimulou sua leitura.
O participante 4, demonstrou conhecer a estrutura do conteido da bula, pois
desempenhou a tarefa de leitura de forma objetiva e sabia onde se localizavam as
informagoes que leu. Distintamente dos outros participantes nao leu nenhuma outra
informacao que nao fizesse parte daquilo que o interessava ler, mas nao revelou nenhuma

estratégia de busca.
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Os participantes 5 e 6, desempenharam um processo de leitura similar, expondo trés
estratégias de busca: adaptar alvo de busca a estrutura do documento; localizar informagao
considerada relevante, decidir se é necessario continuar a busca, uma estratégias de
compreensao (interpretar frases assimilando significado as palavras); e nao apresentaram
nenhum tipo de dificuldade durante a leitura. Foi possivel, também, observar que os
participantes 5 e 6 guiaram sua leitura pelos topicos destacados na estrutura da bula
representados em forma de titulos e subtitulos (e.g” INFORMACAO AO PACIENTE,
‘Descrigao’). Diferentemente dos outros leitores, o participante 0, realizou comentarios do
que lia ndo justificando a leitura de determinado conteddo. Ja os outros participantes
sempre realizavam comentarios sobre seu ponto de vista do que foi lido.

Apesar de nao ser possivel fazer generalizagdes quanto as conclusoes das analises
qualitativas dos relatos verbais, pode se inferir que todos os participantes iniciaram sua
leitura nas Informacdes ao Paciente, porém rapidamente paravam de ler este conteudo,
relatando que o contetido nio os interessava. i também importante ressaltar que o
conteudo de maior relevancia para os participantes e em que ocorreu a exposi¢ao de
estratégias de leitura se localiza nas ‘Informacdes técnicas’, dos quais: ‘Indicagoes’, ‘Contra-

indicagées’ e ‘Posologia’.

6.4.5 Discussio: Estudo analitico x Estudo de caso

No estudo analitico a bula de medicamento foi investigada a partir do modelo de Van der
Waarde (1999) que avalia sua apresentagao grafica em trés niveis: (1) componentes graficos
(verbal, pictérico, esquematico e composto), (2) relacio entre os componentes graficos
(proximidade, similaridade, proeminéncia e seqiiencialidade) e (3) apresentacao grafica
global (consisténcia, caracteristicas fisicas e estéticas). Os dados coletados no estudo de
caso utilizando a técnica de coleta de dados do Protocolo Verbal foram analisados em
relagdo a: estrutura, apresentacao grafica, fatores que influenciam leitura (conhecimento
prévio de contexto s6cio-cognitivo) e estratégias de leitura.

No nivel 1 — componentes graficos - foram constatados problemas relacionados a
legibilidade, pelo uso macico de textos em negtito e/ou em caixa alta, o espacamento
reduzido entre linhas e palavras. A influéncia destes fatores foi observada nos relatos

verbais dos participantes 1, 2 e principalmente do participante 3.
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Os participantes 1 e 2 durante a tarefa de leitura da bula relataram dificuldades em
relagao ao tamanho da letra, mas sempre faziam um esforco para continuar lendo o
conteudo que os interessava.

De acordo com o relato verbal do participante 3, foi possivel observar que as
deficiéncias constatadas nos componentes graficos (nivel 1) influenciaram negativamente
no seu processo de leitura. O participante relatou que as unicas informagées que conseguia
ler eram os titulos, a maioria representada em negrito e em caixa alta. Em relagao aos
problemas encontrados no nivel 2 - relagao entre os componentes graficos, na relagao de
proeminéncia (diferentes tipos de informag¢ao, como adverténcias, titulos e/ou subtitulos,
representados graficamente da mesma forma) o participante leu uma adverténcia
assumindo que fosse um titulo.

No caso do participante 3, a ilegibilidade do texto da bula causado pelas deficiéncias
na apresentacao grafica ndo permitiu visualizar grande parte do contetdo. O participante
relatou se sentir desestimulado e que tinha a intengdo de ler algumas informagoes, mas que
nao seria possivel em funcao da apresentacao grafica. Neste caso, ¢ possivel inferir que as
deficiéncias constatadas no estudo analitico podem desestimular a leitura por parte do
leitor, dificultando o acesso as informagoes que ele necessita, impedindo-o de criar uma
estratégia de leitura eficiente.

Os participantes 5 e 6, apesar de nido apresentarem nenhum tipo de dificuldade em
relagao a apresentagao grafica do conteddo lido, guiaram a leitura estritamente pela
sequiencia dos titulos [representados em caixa alta (letra maitscula) em negrito]
apresentando uma sequiéncia de leitura linear. Isto esta de acordo com a relagao de
similaridade (nivel 2 — relagao entre os componentes graficos), na qual é uma indicacdo de
parentesco funcional, ou seja, componentes que parecem similares graficamente possuem
um grau de importancia similar. Neste caso, todas as palavras que antecipavam uma grande
quantidade de contetudo e representadas em caixa alta em negrito, enunciavam o inicio de
um novo topico. Neste sentido, pode se inferir que os participantes 5 e 6, apresentaram
uma sequéncia de leitura totalmente linear determinada pela relevancia da forma de
apresentac¢ao grafica dos titulos. Isto demonstra que a apresentagao grafica dos titulos pode

influenciar a seqiiéncia de leitura do paciente/usuario.
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6.5 Conclusao

A analise dos relatos verbais coletados permitiu a observagao de estratégias de leitura,
procedimentos e dificuldades do leitor, identificando suas dificuldades em relagao a
estrutura e apresentagao grafica e necessidades informacionais.

A influéncia das deficiéncias/problemas constatadas no estudo analitico em relacdo
a estrutura e apresentac¢ao grafica do conteido da bula de medicamento foram avaliados e
comprovados na analise e discussdo dos resultados dos relatos verbais.

Além disso, vale salientar que a técnica do Protocolo Verbal contribuiu para coleta
de dados sobre a observa¢ao de estratégias de leitura e identificagao de dificuldades de

bulas de medicamentos nesta pesquisa.

6.6 Sintese do capitulo e perspectivas

Foram apresentados neste capitulo os resultados do estudo de caso que utilizou a técnica
qualitativa de coleta de dados do Protocolo Verbal para identificar as dificuldades e através
das observacao de estratégias de leitura aplicada ao design da informacao de bulas de
medicamento.

Com base nos resultados e discussao provenientes do estudo analitico e de caso,
foram elaboradas diretrizes para o design de contetdo textual em bulas de medicamento no

Brasil. Estas diretrizes sao apresentadas no Capitulo 7, a seguir.
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Capitulo 7 | Diretrizes para o design de conteuido textual em bulas de

medicamento no Brasil

7.1 Introdugiao

E apresentada neste capitulo uma proposta de diretrizes para o design do contetdo
informacional da bula de medicamento no Brasil.

As diretrizes foram elaboradas de acordo com os resultados obtidos no estudo
analitico e do estudo de caso. Neste sentido, em primeiro lugar é apresentada uma sintese
dos resultados que contribuiram para a elaboragao das diretrizes. Esta sintese foi
estruturada de acordo com as categorias de discussao da analise dos dados selecionadas a
partir dos principais temas desenvolvidos nos capitulos da fundamentacio tedrica, dos
quais: estrutura (Capitulo 2), apresentagao grafica (Capitulo 2); aspectos que influenciam a
leitura: conhecimento prévio e contexto (Capitulos 3 e 4) e estratégias de leitura (Capitulo

3).

7.2 Sintese dos resultados que contribuiram para o desenvolvimento das diretrizes

Preliminarmente, apresenta-se uma sintese dos resultados de cada uma das categorias de
discussao e andlise dos resultados que contribuiram para o desenvolvimento das diretrizes.

Esta sintese encontra-se definida nos itens a seguir.

7.2.1 Estrutura

Considerando os resultados identificados em relacao a estrutura do conteudo da bula,
apresenta-se a sintese dos principais resultados que contribuiram para as diretrizes, a seguir:
e Os participantes 1, 2, 3 e 4, manifestaram dificuldades em relacio a linguagem e

principalmente a apresentagao grafica. A maioria destas dificuldades ocorreu nos
subtopicos da estrutura referentes as ‘Informacoes técnicas’, dos quais: ‘Indicagoes’,

‘Contra indicagoes’ e ‘Dados pré-clinicos’.
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e As estratégias metacognitivas em relacao ao conhecimento prévio e ao contexto
socio-cognitivo, foram identificadas nos relatos verbais dos participantes 1 e 2, e
ocorreram durante a leitura das ‘Indicagbes’, ‘Contra-indicagdes’ e ‘Posologia’.

e O participante 6, demonstrou interesse em ‘Indicac¢oes’, ‘Contra-indicagdes’,
‘Precaugoes e adverténcias’, ‘Reacoes adversas’ e ‘Posologia’.

[ ]

Durante a leitura das ‘Indicacdes’ e ‘Contra-indicagoes’, todos os participantes

relataram grande interesse nestes dois conteudos.

7.2.2 Apresentagao grafica e resultados do estudo analitico

A sintese dos resultados desta categoria que foram considerados para elaboragao das

diretrizes, foi organizada de acordo com os niveis de analise (componentes graficos, relagao

entre os componentes graficos e apresenta¢ao grafica global) do modelo de Van der

Waarde (1999), considerando os resultados de ambos os estudos (analitico e de caso):

Nivel 1 - componentes grdficos: foram constatados no estudo analitico problemas
relacionados a legibilidade, pelo uso macico de textos em negtito e/ou em caixa
alta, o espacamento entre linhas e palavras reduzido, e a transparéncia do papel,
ocasionando uma polui¢do visual. A influéncia negativa destes fatores foi observada
nos relatos verbais dos participantes 1, 2 e principalmente do participante 3.

O A leitura da bula pelo participante 3 foi comprometida pelas deficiéncias na
apresentac¢ao grafica. O participante relatou que as Gnicas informagoes que
conseguia ler eram os titulos, a maioria representada em negrito e em caixa
alta.

O As deficiéncias constatadas no estudo analitico podem desestimular a leitura

por parte do leitor, dificultando o acesso as informacdes que ele necessita.

Nivel 2 — Relagdo entre os componentes grificos: no estudo analitico verificou-se que a
hierarquia grafica informacional constitui uma deficiéncia nas bulas de
medicamentos, verificada nas relagdes de proeminéncia e similaridade,
principalmente na apresentagdo das adverténcias e titulos principais das
informagdes verbais. Isto se refere a caréncia de contraste para diferenciagdo de

hierarquia das informacdes, por exemplo: titulos, subtitulos e/ou texto corrido
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cognitivo

apresentados com mesmo tamanho, peso e caixa da fonte, nao distinguindo a
relacao de grau de hierarquia entre estes.

O Na relagdo de proeminéncia (diferentes tipos de informagao, como

adverténcias, titulos e/ou subtitulos, representados graficamente da mesma
forma) o participante 3 leu uma adverténcia considerando-a como um

topico, pois ambos eram representados graficamente da mesma forma.

0 Os participantes 5 e 6 guiaram a leitura estritamente pela seqiiéncia dos

topicos apresentando uma sequéncia de leitura linear. Este fato esta de
acordo com a relagao de similaridade, a qual ¢ uma indicagao de parentesco
funcional, ou seja, componentes que parecem similares graficamente
possuem um grau de importancia similar. Na bula utilizada no estudo de
caso, todas as palavras isoladas que antecipavam uma grande quantidade de
conteudo e representadas em caixa alta em negrito, enunciavam o inicio de
um novo topico. Neste sentido, pode se inferir que estes participantes,
apresentaram uma seqiéncia de leitura determinada pela relevancia da
forma de apresentacao grafica dos titulos. Portanto a forma de apresentagao
grafica dos titulos pode influenciar a seqiéncia de leitura do

paciente/usuario.

Nivel 3 — Apresentacao grdfica global: no estudo analitico verificou-se que a consisténcia
geral das bulas é comprometida em, pois os elementos graficos e suas relagoes
apresentam deficiéncias. Em geral, a amostra apresenta espagamento muito
reduzido entre as linhas e as palavras, particularmente quando aplicados a texto em
negrito ou em caixa alta, gerando uma massa pesada visualmente na pagina
(polui¢ao visual), comprometendo assim, a legibilidade do documento. Quanto as
caracteristicas fisicas, apesar de apresentarem uma boa qualidade de impressao, o

papel utilizado nas bulas causa transparéncia, interferindo na leitura.

7.2.3 Fatores que influenciam a leitura: conhecimento prévio e contexto soécio-

A seguir sao apresentados os resultados principais, que contribuiram para as diretrizes com

base no conhecimento prévio e contexto s6cio-cognitivo:
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Os participantes 1 e 2 realizam a leitura da bula de medicamento com
objetivos pré-determinados para buscar informagdées especificas
relacionadas a razdes pessoais de saude ou de experiéncia passada. Talvez,
por isso, nao apresentaram uma sequéncia de leitura linear em relagao a
estrutura da bula e mesmo tendo dificuldades durante a leitura em relacao a
linguagem e a apresentagao grafica do conteudo que os interessava, nao
deixaram de continua-lo lendo.

Os participantes 3, 4, 5 e 0, relataram que utilizam medicamentos raramente
e tem pouco contato com bulas. Isto mostra que estes participantes tém
pouca experiéncia e familiaridade com o conteudo e estrutura deste
documento, e, portanto pouco conhecimento prévio relacionado a bula.
Talvez por isso, nenhum deles verbalizou informagao sobre seu contexto
ou conhecimento prévio adquirido por experiéncia passada com a bula.
Os participantes 1 e 2, comentaram sempre ler a bula antes de ingerir um
medicamento pela primeira vez, e que os tomam com freqiiéncia, pois
possuem doengas cronicas (contexto sdcio-cognitivo). Este fato revela que
estes participantes possuem experiéncia de leitura e familiaridade com a
estrutura do conteddo da bula, e por isso dirigiam a leitura somente na
informacao que os interessavam, e demonstraram saber onde se
localizavam. Portanto foram os tunicos a expor conhecimentos prévios e
contexto sécio-cognitivo.

A partir dos resultados dos participantes 1 e 2, infere-se que o
conhecimento prévio e o contexto sdcio-cognitivo sobre o conteudo da

bula sio fatores determinantes/influenciadores dos objetivos de leitura.

Com base nos resultados apresentados acima, foram desenvolvidas considerages que
contribuiram com as diretrizes relacionadas a organizacao da estrutura da bula de
medicamento. Neste sentido sao citadas as possiveis razoes relacionadas ao conhecimento
prévio e contexto sdcio-cognitivo que podem influenciar os objetivos de leitura. Estas
convém para justificar tipos de informagdes (e.g. ‘Indicagoes’) que devem ser incluidas
como conteudo direcionado ao paciente/usudrio na estrutura da bula. Estas razoes,

relacionadas com seus respectivos conteidos, sao apresentados no Quadro 7.1, a seguir:
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Possiveis razdes relacionados ao Conteudo a ser priorizado e
conhecimento prévio e contexto so6cio- | direcionado como

cognitivo que podem influenciar os Informagdo ao pacientes, na
objetivos de leitura: estrutura da bula:
Substancias que nao podem ser ingeridas | Contra-indicacao
ou problema de saide que pode ser Composicio
afetado pelo medicamento Reacdes adversas
Experiéncia com modo de uso Indicacio

Posologia

Quadro 7.1: Indicagio de contetudo a ser priorizado na estrutura da bula

7.2.4 Estratégias de leitura

A sintese dos resultados quanto as estratégias de leitura foram explicitadas de acordo com

os parametros de Wright (1999), utilizado na avaliagao dos resultados do estudo de caso.

Os parametros identificam as estratégias associadas a capacidade metacognitiva durante a

leitura de um documento instrucional, das quais: (A) busca, (B) compreensio. Foram

também consideradas dificuldades relacionadas a ‘linguagem’ e a ‘apresentagao grafica’.

De acordo com estes parametros sao apresentados a seguir uma sintese dos

principais resultados que contribuiram para as diretrizes desenvolvidas em relagio as

estratégias de leitura:

Os participantes 1, 2 e 3 realizaram estratégias de busca, porém somente os
dois primeiros (considerados leitores experientes) apresentaram estratégias de
compreensao, integrando informagoes lidas no texto com seus
conhecimentos prévios.

Os participantes 1, 2 e 3 relataram dificuldades em relagao a apresentacao
grafica e apenas os participantes 1 e 4 sobre a linguagem.

Os participantes 1 e 2, apresentaram caracteristicas semelhantes durante a
atividade de leitura, como: associa¢ao imediata do que foi lido aos
conhecimentos prévios, e elaboragao da sequéncia de leitura baseado nas
prioridades de informacao de saude préprias e experiéncias passadas; e
mesmo apresentando dificuldades relacionadas a linguagem e a apresentagao
grafica do conteudo textual, continuavam lendo a bula.

De acordo com a analise dos resultados do participante 3, constatou-se que

este ndo apresentou uma seqiiéncia de leitura baseada em estratégias de
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leitura, em consequiéncia das dificuldades causadas pelas deficiéncias na

apresentacao grafica do conteudo da bula desestimulando a leitura

e O participante 4, demonstrou conhecer a estrutura do conteido da bula, pois
desempenhou a tarefa de leitura de forma objetiva e sabia onde se

localizavam as informagdes que leu.

e Os participantes 5 e 6, desempenharam um processo de leitura similar,
expondo trés estratégias de busca e nao apresentaram nenhum tipo de
dificuldade durante a leitura. Foi possivel, também, observar que estes
participantes guiaram sua leitura pelos topicos destacados na estrutura da bula
representados em forma de titulos e subtitulos, enfatizando a necessidade de

contraste entre as informagoes com status hierarquico distinto.

e O conteudo na estrutura da bula de maior relevancia para os participantes e
em que se manifestaram estratégias de leitura se localiza nas ‘Informacdes

técnicas’, dos quais: ‘Indica¢des’, ‘Contra-indica¢bes’ e ‘Posologia’.

7.3 Diretrizes e recomendacoes

Com base na sintese dos resultados proporcionados nos itens anteriores e na

fundamentagao tedrica (Capitulos 2, 3 e 4), as diretrizes sdo apresentadas a seguit:

a) As ‘Indicacées’, ‘Contra Indicagdes’ e ‘Posologia’, sao contetdos que precisam ser
priorizados na estrutura da bula. Isto pode ser concretizado, posicionando-os como
subtitulos das ‘Informac¢oes ao Paciente’, no inicio do conteudo da bula.

b) Utilizar tamanho de fonte de no minimo 2mm de altura e 2Zmm de largura por
caractere (e.g. Arial tamanho 9) ;

¢) Evitar o uso excessivo de negrito em textos, usando-o somente para as informagdes
mais importantes, como topicos ou subtopicos;

d) Evitar o uso de textos em caixa alta, utilizando-as somente para titulos ou para
enunciar informag¢Ses mais importantes (e.g. ‘aten¢ao!’” ou ‘adverténcia’);

e) Ser consistente na representacao grafica para cada tipo de informagao que
apresentar um status hierarquico informacional distinto (e.g. topicos, subtopicos ou

adverténcias);
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f) Enfatizar o conteudo das ‘Indica¢oes’, ‘Contra-indicagdes’ e ‘Posologia’,
posicionando-os no inicio da estrutura do contetdo da bula;

g) Diferenciar a apresentacao grafica dos topicos (e.g. ‘Informacgoes ao Paciente’),
subtopicos (e.g. ‘Indicagdes) e adverténcias, utilizando recursos graficos como:

negtito, caixa alta e baixa e/ou elementos enfiticos (e.g. boxes, contorno, cot).

Figura 7.1: exemplo de aplicagio das recomendagdes (a), (b), (c), (d), (¢) e (f)

h) Posicionar informagoes direcionadas ao profissional da saude, apos as que

INFORMACOES AO PACIENTE

1. Indicagdes
NononooNoNoNENOoNoONOONONONONOONONoN
onononononoonononononoonononoon
nNononoNoNooNONONONONONONCONONONOON
NononNoNooNoNONONONONONOONONONONOONON

2. Contra Indicagdes
NnononoononNoNoNCoNONOONONONONOONONON
0NonoNoNONOoONONONONONOONONONOON
NononononoonNonoNoNoNONCNOoONONoNOoN
nonononoonononononononoononononoconon

Atencao!

= Nonoo nonono noneno nonono
= Nonoo nonono Nonono Nonono
= Nonoo nonono nonono nonono

3. Posologia
NoNonNooNoNoONONOoNONOONONONONOONONON
onononononoononononocnoonononoon
NoNoONONONOONONONONONONONOCONONONOON
NoNoONONOONONONONONONONOONONONONOONON

interessam aos pacientes/usuatios.

1) Utlizar espacamento entre linhas e palavras que promovam a legibilidade, de

acordo com o comprimento da linha e tamanho da fonte;

A Figura 7.1, apresenta um exemplo de aplica¢ao das recomendagoes (a), (b),

(©), (d), (e) e (f), a seguir:

j) Utilizar as colunas de texto alinhadas a esquerda ao invés de justificado (Figura 7.2)
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INFORMAGOES AO PACIENTE INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Indicagoes 1.Indicagées

nononoononononoononocononononoononon ononononnNoonNonNoNoNoONoONoNONoONoNo|
nononononoonononononoonononoon NnooNoNONONCNOoNoNONENoONooNoNoNoN

NonNonNonNoNooNoNoNoNonNoNoNoonNoNoNoon; ONOONONONONONCONNONONONONOCNONON

nonononoonononononononaononononoonon

. N 2.Contralndicagdes

2. Contra Indicagoes Nononononnoonononononoonononononon
0ononoononononoononoononononoononon

nononononoonononononoonononoon ‘
ononononoonononononononoconononoon

onononoonononononononoononononoonon

(onoonononononoonononononoonononono
nonoonononononoonnononononoononono

Atengaol

= Nonoo nonono nonono nonon
Atencao! E a

Nonoo nenono nonono nono
Nonoo nonono nonono nononononono
Nonoo nonono nonono nononon:

Nonoo nonono nonono nonon
Nonoo nonono nonono nonon

3.Posologia
. Nonenononnoonenonononoononenononol
3. Posologia loNOONENONONONCONONONONONOONCNONCNO|
BNGHEONONONONOONONAENoTaNoNoonanan NONOONONONONGNOONNONONONONCONONONO)
nononononoonononononoonononoon NNONENOONONONONONENOONONONONONONON
nononononoonononononononoonononoon loNENONONONOONENONONONOONONONONOONO|

NoNoNoNooNoONONONONONONOONENONONOONON
Figura 7.2: exemplo de aplicagdo sobre o uso colunas de texto alinhadas a esquerda ao invés de justificado

k) Utilizar gramatura (espessura) de papel para a impressao de bulas, que impossibilite

translucidez entre os dois lados (verso e recto) do documento.

7.4 Sintese do capitulo e perspectivas

De acordo com o desenvolvimento deste capitulo, pode se afirmar que a partir da
fundamentagao tedrica e dos resultados obtidos no estudos analitico e de caso, foi possivel
analisar, constatar, e comprovar muitos problemas em relacdo a estrutura e apresentagao
grafica da bula. Em referéncia a estes resultados foram elaboradas as diretrizes apresentadas
neste capitulo e espera-se que estas possam contribuir com a melhoria na qualidade da
estrutura e apresentacao grafica do conteido informacional da bula de medicamento no
Brasil

Considerando-se o atendimento do quarto e dltimo objetivo desta pesquisa:
‘Elaborar diretrizes para a estrutura e a apresentagao grdfica do contesido texctual em bulas de
medicamentos para facilitar a leitura dos pacientes/ nsudrios.’, foi apresentada neste capitulo
proposta de diretrizes para o design do conteudo informacional da bula de medicamento
no Brasil.

As diretrizes foram elaboradas de acordo com a fundamentacio tedrica e dos

resultados obtidos no estudo analitico e do estudo de caso. As diretrizes foram
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organizadas de acordo com categorias de discussao da analise dos resultados, selecionadas a
partir dos principais temas abordados nos capitulos da fundamentagio teorica, dos quais:
estrutura; apresentagao grafica; aspectos que influenciam a leitura: conhecimento prévio e
contexto sdcio-cognitivo; e estratégias de leitura.

O capitulo 8 a seguir aborda uma sintese do conteudo abordado nesta dissertagao e
as contribui¢oes baseadas no objetivo geral proposto neste estudo: “Contribuir para facilitar a
leitnra do contedido textnal da bula de medicamento por pacientes/ usudrios, através da adequagao da
estrutura e apresentagdo grifica do contesido textual da bula de medicamentos as estratégias de leitura dos

pacientes/ usudrios”.
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Capitulo 8 | Conclusdes e consideragdes finais

A partir do problema de pesquisa “Como melhorar a estrutura apresentagao grdfica do contesido
texctnal da bula de medicamentos para facilitar o processo de leitura dos paciente/ usudrios?”, este estudo
contemplou o objetivo geral: “Contribuir para facilitar a leitura do contesido textual da bula de
medicamento por pacientes/ usudrios, através da adequagio da estrutura e apresentagio grafica do contesido
texctnal da bula de medicamentos as estratégias de leitura dos pacientes/ usudrios”. No intuito, de se
atingir este objetivo principal, foram apresentados cinco objetivos especificos e
desenvolvidos em seis capitulos desta dissertacao.

Os objetivos especificos 1 e 2, foram concretizados no desenvolvimento dos
Capitulos 2, 3 e 4 de fundamentagao tedrica sobre os principais topicos deste estudo:
design da informacao em bulas de medicamento, estrutura e apresentacao grafica de
conteudo textual de bulas, contexto e estratégias de leitura. O objetivo especifico 3, foi
concluido no Capitulo 5, abordando um estudo analitico qualitativo de investigagao da
apresentacao grafica de bulas de medicamento e a partir da amostra analisada selecionou-se
a bula de medicamento para ser utilizada no estudo de caso de observagao das estratégias
de leitura. Para o quarto objetivo, foi realizado um estudo de caso de carater experimental
(Capitulo 6) para identificagao das dificuldades através da observacao das estratégias de
leitura do leitor/paciente da bula de medicamento considerando o contexto de uso, e
utilizando da técnica qualitativa de coleta de dados do Protocolo Verbal. E por dltimo, para
o quinto objetivo, no Capitulo 7 foram apresentadas diretrizes e recomendagdes para
adequagao do conteido textual da bula de medicamento no Brasil, através dos resultados

dos estudos analitico e de caso e fundamentacio tedrica.

Consideragdes metodologicas e contribuigdes

Através do desenvolvimento desta pesquisa para se concretizar os objetivos de acordo com
as perguntas de pesquisa, foi possivel elaborar uma abordagem qualitativa centrada no
usuario sobre o processamento de informagdes durante a realizacao da tarefa de leitura da
bula de medicamento como documento informacional e instrucional na perspectiva do

design da informagao.

127



De acordo com os resultados obtidos no estudo analitico foi possivel analisar,
conhecer qualitativamente o padrao grafico-informacional e constatar deficiéncias em
relagdo a estrutura e apresentagao grafica da bula, na perspectiva do modelo estruturado
por Van der Waarde (1999).

No estudo de caso, comprovou-se que as deficiéncias de ordem grafico-
informacional podem influenciar negativamente a leitura da bula. A técnica de coleta de
dados qualitativa utilizada, o Protocolo Verbal, considera-se que esta contribuiu para a
observagao de estratégias de leitura e principalmente na identificagao das necessidades de
leitura e das dificuldades de leitura causadas pelas deficiéncias na estrutura e apresentagao
grafica do conteudo textual. Sobre o carater qualitativo dos dados coletados, apesar de nao
ser possivel realizar concluses generalizadas, obteve-se um detalhamento dos processos de
leitura (particularmente da metacogni¢ao) que permitiu um olhar profundo sobre o usuario
em questao (paciente). Por isso, espera-se que os dados das transcri¢oes possam vir a
colaborar em outras pesquisas sobre a leitura de documentos instrucionais na perspectiva
do design da informacao.

Quanto ao sistema de analise da tarefa para apresentagao dos resultados para
observar e constatar a seqiéncia de leitura dos participantes elaborado nesta dissertagao, e
os parametros desenvolvidos e adaptados para as categorias de analise (exploragao da
estrutura textual baseada na seqiiéncia de leitura, apresentagao grafica, conhecimento
prévio e contexto, estratégias de leitura) dos dados, apesar de terem contribuido
significantemente para avaliagao das transcri¢oes e obtencdo dos resultados, considero que
estes ainda necessitam de aperfeicoamento. Porém, espera-se que estes parametros de
design da informacao, contribuam na analise de dados em pesquisas que utilizem o
Protocolo Verbal ou técnicas de coleta semelhantes, tanto no design como em outras areas
de conhecimento.

Com base nestes resultados foram elaboradas diretrizes e espera-se que estas
possam contribuir com a melhoria na qualidade da estrutura e apresentacao grafica do

conteudo informacional da bula de medicamento no Brasil

Desdobramentos futuros

Espera-se que o resultado final deste estudo venha contribuir para o design de bulas de

medicamento no Brasil e pesquisas na area design da informag¢ao em medicamentos com
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abordagens centradas no usuario. Assim como, apontar topicos para futuras investigagoes,
como: validacio utilizando a técnica de Protocolo Verbal com maior nimero de
participantes, experimentos com diferentes bulas de medicamentos, aprofundamento dos
parametros de analise e aprimoramento de diretrizes, a partir de um aumento de pesquisas

na area do design da informacao em bulas de medicamento.
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Apéndice 1 | Analise individual da bulas: Resultados do Estudo

Analitico

Bula 1 | Rinosoro

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descri¢io

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 9

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa alta, normal

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictéricos

Apresenta duas seqiiéncias pictoricas de procedimento numeradas, de como usar o
medicamento.

Esqueniticos

Apresenta dois retangulos, representados por uma linha de contorno, que contem
adverténcias.

Composto

Nio apresenta componente composto

Nivel 2 | Relagdo entre os componentes graficos

Proximidade

Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, ha uma separacio de 0,5 cm, entre cada tépico diferente.

Similaridade

Ocorre uma certa similaridade entre apresentacio grafica dos tépicos e das
adverténcias; a unica diferenca é de que os topicos estdo em negtito e as adverténcias
sem negrito.

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacao grafica das informagdes:
1. nome do medicamento: maior fonte
2. topicos: caixa alta, em negrito
3. adverténcias: caixa alta, sem negrito
4. texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negtito.

Sequencialidade

A seqiiéncia das informagdes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentacdo grafica global.

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
boa consisténcia em geral, pois divide bem cada tipo de informacio.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informacSes se
ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
ndo interferem na leitura.

Estética

Boa apresentacio das informagdes, porem poderia ser mais trabalhada.

Bula 2 | Novalgina

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descricao

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 a 7

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa alta, normal e bold

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal e bold.

Pictoricos

Apresenta uma seqiiéncia pictérica de procedimento (duas figuras) de como usar o
medicamento.

Esquematicos

Duas setas de indicagio na seqiiéncia pictorica de procedimento
Uma linha de sublinhamento sobre nome ¢ a logomarca do medicamento

Composto

Diagramas sobre a composiciao do medicamento
Duas tabelas

Nivel 2 | Relagio entre os componentes graficos

Proximidade

Cada t6pico esta aproximado da massa de texto a qual refere, mas ndo existe muita
separacgdo entre os diferentes tipos de elementos de informagio (menos de 0,5cm).
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Similaridade

Ocorre uma grande similaridade entre apresentagdo grafica dos topicos e das
adverténcias; e entre a massa de texto e as adverténcias. Muitas vezes as adverténcias
estdo representadas graficamente igual aos topicos (caixa alta em negtito); ¢ a massa
de texto em negrito junto as adverténcias.

Proeminéncia

Em ordem de status com relagio a apresenta¢ao grafica das informagdes:
5. nome do medicamento: maior fonte
6. topicos: caixa alta, em negrito x adverténcias: caixa alta, em negrito
7. texto informativo relacionados aos topicos: caixa baixa, em negtito.
8. texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negrito.

Sequencialidade

A sequéncia das informagdes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo supetior.

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentacio grafica global.

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos nio apresenta
uma boa consisténcia em geral. Os componentes graficos estdo muito aproximados
uns dos outros (separagdo entre linhas e palavras), o que causa confusdo na relagio
de proximidade entre os componentes graficos. O texto em negrito, forma uma
massa de texto, relacionada a grande proximidade, forma uma polui¢ao visual
dificultando a leitura, localiza¢do e compreensio das informagdes.

Caracteristicas
Fisicas

Apesar de uma boa qualidade de impressao (preto e branco), ocorre um excesso de
informacgdes pelo fato de estarem ajustadas em um espago muito pequeno (cm),
apresenta um pouco de transpaténcia, o que interferem na leitura.

Estética

Grande poluicio visual, pela falta de espago, dificultando a leitura.

Bula 3 | Scaflam

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 a 7

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa alta, normal e bold

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal e bold.

Pictoricos

Nio apresenta componentes pictoricos.

Esquematicos

Naio apresenta componentes esquematicos.

Composto

Nio apresenta componente composto.

Nivel 2 | Relagdo entre os componentes graficos

Proximidade

Cada t6pico esta aproximado da massa de texto a qual refere, mas nido existe
separacio entre os componentes graficos e elementos de informacao.

Similaridade

Ocorre uma grande similaridade entre apresentacio grafica dos topicos e das
adverténcias; e entre a massa de texto e as adverténcias. Muitas vezes as adverténcias
estdo representadas graficamente iguais aos topicos (caixa alta em negtito); ¢ a massa
de texto em negrito junto as adverténcias.

Proeminéncia

Em ordem de status com relagio a apresenta¢ao grafica das informagdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e  topicos: caixa alta, em negrito x adverténcias: caixa alta, em negtito
e texto informativo relacionados aos topicos: caixa baixa, em negtito.
e texto informativo relacionados aos topicos: caixa baixa, sem negrito.

Sequencialidade

A seqiiéncia das informagdes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentacio grafica global.

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos nao apresenta
uma boa consisténcia em geral. Os componentes graficos estdo muito aproximados
uns dos outros (separag¢do entre linhas e palavras), o que causa confusdo na relagio
de proximidade entre os componentes graficos. O texto tanto em negrito, forma uma
massa de texto, relacionada a grande proximidade e pequeno tamanho da fonte,
forma uma poluicdo visual dificultando a leitura, localizacdo e compreensio das
informacdes.

Caracteristicas

Apesar de uma boa qualidade de impressio (preto e branco), ocorre um excesso de
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Fisicas | informagGes pelo fato de estarem ajustadas em um espago muito pequeno (xcm),
aptresenta um pouco de transparéncia, o que interfere na leitura.
Estética | Grande poluicio visual, pela falta de espaco, dificultando a leitura e localizagdo das

informacdes.

Bula 4 | Astro

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descri¢io

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 a 6

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta e baixa, em bold

Adverténcias: caixa alta, normal

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal e bold.

Pictéricos

Apresenta uma seqiiéncia pictorica de procedimento numerada (1 a 8) de como usar
o medicamento.

Esqueniticos

Setas de indicagdo em varias etapas da seqiiéncia pictorica de procedimento, e
sublinhamento em alguns topicos.

Composto

- Uma tabela
- Diagramas sobre a composi¢ido do medicamento

Nivel 2 | Relagdo entre os componentes graficos

Proximidade

Cada t6pico esta aproximado da massa de texto a qual refere, mas ndo existe muita
separacio entre os diferentes tipos de elementos de informagio (menos de 0,5cm).

Similaridade

Ocortre uma similaridade entre apresentacio grafica dos topicos e das adverténcias; e
entre a massa de texto e as adverténcias. Muitas vezes as adverténcias estio
representadas graficamente iguais aos topicos (caixa alta em negtito); e a massa de
texto em negrito junto as adverténcias.

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresenta¢ao grafica das informagdes:
1-  nome do medicamento: maior fonte
2- adverténcias: caixa alta, normal (por abranger grande parte do espago)
3-  Adverténcias em caixa alta em bold
4-  Tépicos em caixa alta e baixa em bold
5-  Texto informativo, caixa baixa, sem negtrito.

Sequencialidade

A sequéncia das informagoes esta no modo horizontal.

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentacio grafica global.

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos ndo apresenta
uma boa consisténcia em geral. Os componentes graficos estdo muito aproximados
uns dos outros (separagao entre linhas e palavras), o que causa confusao na relagiao
de proximidade entre os componentes graficos. O texto em caixa alto, apesar de se
destacar mais do que qualquer outro componente grafico, forma uma massa de texto,
e relacionada a grande proximidade, forma uma poluigdo visual dificultando a leitura,
localizagio e compreensdo das informagdes.

Caracteristicas
Fisicas

Apesar de uma boa qualidade de impressao (preto e branco), ocorre um excesso de
informagdes pelo fato de estarem ajustadas em um espago muito pequeno (xcm),
apresenta um pouco de transparéncia, o que interferem na leitura.

Estética

Grande poluicio visual, pela falta de espaco, dificultando a leitura.

Bula 5 | Claritin D

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 9 e 8

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa alta e baixa, negrito

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos

Nio apresenta componentes pictoricos.
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Esquemiticos

Nio apresenta componentes esquematicos.

Composto

Nio apresenta componente composto

Nivel 2 | Relagio entre os componentes graficos

Proximidade

Cada topico estd aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, ha uma separacio de 0,5 cm, entre cada tépico diferente.

Similaridade

Ocorre uma certa similaridade entre apresentacio grafica dos tépicos e das
adverténcias; ambos estdo representados em negrito.

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacdo grafica das informagdes:
1-  nome do medicamento: maior fonte
2-  toépicos: caixa alta, em negrito
3- adverténcias: caixa alta e baixa, em negrito
4-  texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negtito.

Sequencialidade

A sequéncia das informagdes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo supetior.

Nivel 3 | Caracteristicas da apresentacio grafica global.

Consisténcia

A relagao dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
boa consisténcia em geral, pois divide bem cada tipo de informacio, apesar das
adverténcias em texto estarem em negrito que dificulta na leitura.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informacGes se
ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apesar do tamanho da fonte ser pequeno,
apresentam um pouco de transparéncia, o que interfere na leitura.

Estética

Regular, diferencia bem o status hierarquico das informacdes.

Bula 6 | Fonergin (Farmasa)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descricio

Veerbais | Fonte: Arial, sem setifa, tamanho 9

Modo de texto: justificado
Topicos: caixa alta, em bold
Adverténcias: caixa alta, normal
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.

Esquematicos | Nao apresenta componentes esquematicos.

Composto | Diagramas sobre a composi¢io do medicamento

Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, ha uma separacio de 0,5 cm, entre cada topico diferente.

Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentagdo grafica dos topicos e das
adverténcias; a inica diferenga é de que os topicos estdo em negtrito ¢ as adverténcias
sem negrito.

Proeminéncia | Em ordem de status com relagdo a apresentagdo grafica das informagdes:

1. nome do medicamento: maior fonte
2. topicos: caixa alta, em negrito
3. adverténcias: caixa alta, sem negrito
texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negrito
Sequencialidade | A seqiiéncia das informagdes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.

Consisténcia | A relagao dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma

boa consisténcia em geral, pois divide bem cada tipo de informagio.
Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagdes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
ndo interferem na leitura.
Ebstética | Boa apresentagdo das informagdes, porem poderia ser mais trabalhada.
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Bula 7 | Expectuss Xarope (EMS)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Veerbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 9
Modo de texto: justificado
Tépicos: caixa alta, em negrito.
Adverténcias: caixa alta, em negtito.
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.
Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.
Esquematicos | Linha de contorno delimitando margem do encarte
Composto | Tabela de 3 linhas e 3 colunas
Proxcimidade | Cada tépico estd aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, hd uma separacio de 0,3 cm, entre cada tépico diferente.
Similaridade | Ocorre uma grande similaridade entre apresentacio grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos sio representados graficamente em caixa alta e em negrito.
Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentacdo grafica das informacoes:
1. nome do medicamento: maior fonte
2. Tépicos: caixa alta, em negrito x adverténcias: caixa alta, em negrito
3. Texto informativo relacionado aos topicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A seqiiéncia das informagdes esta na hotizontal
Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
boa consisténcia em geral, pois divide bem cada tipo de informacio. Apesar das
adverténcias ¢ topicos serem representadas da mesma maneira graficamente
Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagdes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
ndo interferem na leitura.
Estética | Boa forma de apresentacdo das informacoes.

Bula 8 | Therasona (Theraskin)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descricio

Veerbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 9
Modo de texto: justificado
Tépicos: caixa alta, em negrito, fonte Licida Sans.
Adverténcias: caixa alta, em negrito, fonte Licida Sans.
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.
Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.
Esquematicos | Marcadores retangulares (cinza) ao lado de cada tépico.
Composte | Diagramas sobre a composi¢io do medicamento
Proxcimidade | Cada tépico estd aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, hd uma separacio de 0,3 cm, entre cada tépico diferente.
Similaridade | Ocorre uma grande similaridade entre apresentagdo grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos estdo representados graficamente em caixa alta e em negrito.
Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentacio grafica das informacoes:
1. nome do medicamento: maior fonte
2. Tépicos: caixa alta, em negtito
3. adverténcias: caixa alta, em negrito (fonte e tamanho menor do que os
topicos)
4. Texto informativo relacionado aos topicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A seqiiéncia das informagdes esta na horizontal
Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma

boa consisténcia em geral, pois divide bem cada tipo de informacido. Apesar das
adverténcias e topicos serem representadas da mesma maneira graficamente.
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Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagoes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
nio interferem na leitura.
Estética | Boa forma de apresentagdo das informagdes, com uma certa preocupagao estética,

pelo uso de dois tipos de fonte diferente, porém similares.

Bula 9 | Cefaliv (Aché)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 9

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta, em negrito.

Adverténcias: caixa alta e baixa, com e sem negtito.

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos

Nao apresenta componentes pictoricos.

Esquematicos

Nio apresenta componentes esquematicos.

Composto

Diagramas sobre a composi¢io do medicamento

Proximidade

Cada t6pico esta aproximado da massa de texto a qual refere, mas ndo existe
separacdo entre os elementos de informacio.

Similaridade

Ocorre uma grande similaridade entre apresentacio grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos sdo representados graficamente em caixa alta e em negrito.

Proeminéncia

Em ordem de status com relagdo a apresentacdo grafica das informagdes:
1. nome do medicamento: maior fonte
2. Topicos: caixa alta, em negrito x adverténcias: caixa alta, em negrito
3. adverténcias em caixa alta sem negrito
4. Adverténcia em caixa baixa em negrito
5. Texto informativo em caixa baixa, sem negrito.

Sequencialidade

A seqiiéncia das informacoes esta na horizontal

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
boa consisténcia em geral, apesar de nio existir separagao entre os diferentes topicos
de informacao. Apesar das adverténcias e topicos serem representadas da mesma
maneira graficamente

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagoes se
ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
nio interferem na leitura.

Estética

Boa forma de apresentagio das informagdes.

Bula 10 | Flatex (Farmasa)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descti¢io

V'erbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 9

Modo de texto: justificado
Topicos: caixa alta, em bold
Adverténcias: caixa alta, normal
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.

Esquematicos | Nao apresenta componentes esquematicos.
Composto | Nao apresenta componente composto
Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da distancia,
ha uma separacio de 0,5 cm, entre cada topico diferente.
Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentacdo grafica dos topicos e das

adverténcias; a Unica diferenca é de que os topicos estdo em negtito ¢ as adverténcias
sem negrito.
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Proeminéncia

Em ordem de status com relagio a apresentagdo grafica das informagdes:
1.  nome do medicamento: maior fonte
2. topicos: caixa alta, em negrito
3. adverténcias: caixa alta, sem negtito
4. texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negrito.

Sequencialidade | A sequiéncia das informacoes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.
Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
boa consisténcia em geral, pois divide bem cada tipo de informacao.
Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informaces se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
nio interferem na leitura.
Estética | Boa apresentacio das informagdes, porem poderia ser mais trabalhada

Bula 11 | Zyrtec (Glaxo Wellcome)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descricio

Veerbais | Fonte: Lucida Sans, sem serifa, tamanho 9

Modo de texto: justificado
Tépicos: caixa alta, em bold, Iucida sans.
Adverténcias: caixa alta, normal
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.

Esquematicos | Linhas que sublinham o nome do laboratério, e a mesmo tempo divide as

informacoes.

Composto | Diagramas sobre a composi¢io do medicamento

Proxcimidade | Cada tépico estd aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, hd uma separacio de 0,5 cm, entre cada tépico diferente.

Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentacdo grafica dos topicos e das
adverténcias; a unica diferenca é de que os tépicos estdo em negtito e as adverténcias
sem negrito.

Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentacio grafica das informagoes:

1. Nome do medicamento: maior fonte

2. Tépicos: caixa alta, em negrito.

3. Adverténcias: caixa alta, sem negtito.

4. Texto de adverténcia: caixa baixa, em negrito.

5. Texto informativo: caixa baixa, sem negtito.
Sequencialidade | A seqiiéncia das informagdes esta na horizontal.

Consisténcia | A relagao dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
boa consisténcia em geral, pois divide bem cada tipo de informacao.

Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informacGes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
ndo interferem na leitura.
Estética | Boa apresentacdo das informacdes, apesar de utilizar grande parte do texto em

negtito ainda mantém uma boa leitura.
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Bula 12 | Clindal AZ (Merck)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Verbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6.

Modo de texto: justificado
Topicos: caixa alta, em bold
Adverténcias: caixa alta e baixa, negrito
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.

Esquemdticos | Duas formas retangulares representadas apenas pelo contorno, contendo o nome e

composicio do medicamento.

Composto | Diagramas sobre a composi¢ao do medicamento

Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, ha uma separacio de 0,2 cm, entre cada tépico diferente.

Similaridade | Ocotre uma certa similaridade entre apresentagdo grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos estdo representados em negtito.

Proeminéncia | Em ordem de status com relagdo a apresentacio grafica das informagoes:
1-  nome do medicamento: maior fonte
2-  topicos: caixa alta, em negrito
3-  adverténcias: caixa alta e baixa, em negrito
4-  texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A sequiéncia das informacoes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.

Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia regular em geral, as adverténcias ¢ o texto informativo estdo em negtito
¢ tamanho muito pequeno dificultando na leitura.

Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagoes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apesar do tamanho da fonte ser pequeno,
apresentam um pouco de transparéncia, o que interfere na leitura.
Estética | Regular, diferencia bem o status hierarquico das informagdes.

Bula 13 | Dramin B6 (Altana)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descricio

Veerbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 9 e 8
Modo de texto: justificado
Tépicos: caixa baixa, em bold
Adverténcias: caixa alta e baixa, negrito
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal e em itélico.
Pictdricos | Reptesentagdo do medicamento
Seqiiéncia pictorica de procedimento de como usar o remédio.
Esquemdticos | Uma linha que sublinha a logo e o nome do laboratério.
Sublinhado no texto explicativo da spp.
Composte | Diagramas sobre a composi¢io do medicamento
Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere, apesar de ndo existir
um espagamento entre cada topico diferente.
Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentacio grafica do texto informativo e das
adverténcias; sendo que o primeiro esta no formato normal e o segundo em itélico.
Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentagio grafica das informagoes:

1-  nome do medicamento e da logomaca: maior fonte

2-  adverténcias: caixa alta, em negtito

3-  tdpicos em caixa baixa, em negrito

4- adverténcias em texto: caixa baixa em itélico.

5-  texto informativo relacionados aos tdpicos: caixa baixa, sem negrito.
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Sequencialidade

A sequiéncia das informagGes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.

Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta
consisténcia geral regular, pois nio existe uma separacio entre os diferentes tipos de
informagdo. Os componentes pictéricos estdo bem representados.

Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informacGes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apesar do tamanho da fonte ser pequeno,
apresentam um pouco de transparéncia, o que interfere na leitura.
Estética | Bem representado esteticamente.

Bula 14 | Floratil (Merck)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Verbais | Fonte: Lucida Sans, sem serifa, tamanho 7 e 6.

Modo de texto: justificado
Topicos: caixa alta
Adverténcias: caixa alta
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.

Esquemdticos | Duas formas retangulares em cinza claro, contendo o nome e composicio do

medicamento.
Marcadores (tracos) nas adverténcias.

Composto | Nio apresenta componente composto.

Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, ha uma separacio de 0,3 cm, entre cada tépico diferente.

Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentacdo grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos estdo representados em caixa alta.

Proeminéncia | Em ordem de status com relagido a apresentacio grafica das informagoes:
1-  Nome do medicamento: maior fonte
2-  Toépicos: caixa alta x adverténcias: caixa alta
3-  Subtopicos: caixa baixa
4-  texto informativo relacionados aos topicos: caixa baixa
Sequencialidade | A sequiéncia das informacoes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do
lado esquerdo superior.

Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia geral regular, pois o grau hierarquia entre o tépico e as adverténcias
aparenta set o mesmo pelo fato de estarem representados graficamente da mesma
maneira.

Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagdes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apesar do tamanho da fonte ser pequeno,
apresentam um pouco de transparéncia, mas ndo interfere na leitura.
Estética | Regular, ndo diferencia bem o status hierarquico das informagdes.
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Bula 15 | Flagass

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Veerbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 2 9
Modo de texto: justificado
Tépicos: caixa alta, em negrito.
Adverténcias: caixa alta, em negtito e sem negrito
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.
Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.
Esquematicos | Faixa verde sobe o nome do medicamento
Fundo verde claro, com circulos em tons de verde degrade.
Marcadores circulares.
Composto | Diagramas de composicio do medicamento.
Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere, apesar de ndo existir
um espagamento entre cada tépico diferente.
Similaridade | Ocorre uma grande similaridade entre apresentacio grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos sdo representados graficamente em caixa alta e em negrito.
Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentacio grafica das informagoes:
1. nome do medicamento: maior fonte e destacado em verde escuro
2. 'Topicos: caixa alta, em negrito x adverténcias: caixa alta, em negrito
3. Adverténcias em caixa alta sem negrito.
4. Texto informativo relacionado aos topicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A seqiiéncia das informagdes esta na horizontal
Consisténcia | A relagao dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia geral regular, pela falta de espacamento entre os diferentes topicos, o
fundo interfere na leitura das informacdes e as adverténcias e topicos estio
representadas da mesma maneira graficamente o que interfere no grau de hierarquia.
Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informaces se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
nio interferem na leitura.
Estética | Regular, pois o fundo interfere na leitura das informagdes.

Bula 16 | Glifage (Merck)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descti¢io

Verbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6.
Modo de texto: justificado
Topicos: caixa alta, em bold
Adverténcias: caixa alta e baixa, negrito
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.
Pictéricos | Nao apresenta componentes pictoricos.
Esquematicos | Duas formas retangulares representadas apenas pelo contorno, contendo o nome e
composicio do medicamento.
Composto | Diagramas sobre a composi¢ao do medicamento
Proxcimidade | Cada tépico estd aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, hd uma separacio de 0,2 cm, entre cada tépico diferente.
Similaridade | Ocotre uma certa similaridade entre apresentagdo grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos estdo representados em negrito.
Proeminéncia | Em ordem de status com relagdo a apresentacio grafica das informagoes:

1 nome do medicamento: maior fonte

2 topicos: caixa alta, em negrito

3 adverténcias: caixa alta e baixa, em negrito

4 texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negrito.
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Sequencialidade | A sequéncia das informacgoes esta na vertical, dividida em duas colunas, iniciado do

lado esquerdo superior.

Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia regular em geral, as adverténcias ¢ o texto informativo estdo em negtito
e tamanho muito pequeno dificultando na leitura.

Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informacGes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apesar do tamanho da fonte ser pequeno,
apresentam um pouco de transparéncia, o que interfere na leitura.
Estética | Regular, diferencia bem o status hierdrquico das informacdes.

Bula 17 | Drenison (Biolab)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Verbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6.

Modo de texto: justificado

Topicos: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa baixa, negtito, italico.

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.
Pictdricos | Apresenta elementos pictoricos referentes a cada topico e subtopico.

Esquemdticos | Linhas de sublinhamento separando o tépico do texto referente.

Composte | Diagramas sobre a composi¢io do medicamento

Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere. A separacio entre cada
topico ¢é grande, porem ndo existe separacdo entre os subtopicos.

Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentacio grafica dos subtopicos e das
adverténcias; ambos estdo representados em caixa baixa e em negrito.

Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentagio grafica das informagoes:
1-  nome do medicamento: maior fonte
2-  topicos: caixa alta, em negrito
3-  subtopico: caixa baixa, negrito
4-  adverténcias: caixa baixa, em negrito, italico
5-  texto informativo relacionados aos tdpicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A sequiéncia das informac6es esta na horizontal.

Consisténcia | A relagao dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia geral boa, as adverténcias que estio em negrito apesar de chamarem a
atencdo estdo em representadas em tamanho muito pequeno dificultando na leitura.

Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressao (azul escuro), todas as informagoes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresentam um pouco de transpaténcia,
nio interferindo na leitura.
Estética | Regular.

Diferencia bem o status hierdrquico das informagdes.

Bula 18 | Quinoflox (Biolab)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descri¢io

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6.

Modo de texto: justificado

Tépicos: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa baixa, negtito, italico.

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictéricos

Apresenta elementos pictoéricos referentes a cada topico e subtopico.
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Esquemdticos

Linhas de sublinhamento separando o tépico do texto referente.

Composto | Diagramas sobre a composi¢io do medicamento
Tabela dividida em 5 colunas e 9 linhas
Proxcimidade | Cada tépico estd aproximado da massa de texto a qual refere. A separacio entre cada
topico ¢ grande, porem ndo existe separagio entre os subtopicos.
Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentagio grafica dos subtopicos e das
adverténcias; ambos estdo representados em caixa baixa ¢ em negrito.
Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentacio grafica das informacoes:
1-  nome do medicamento: maior fonte
2-  topicos: caixa alta, em negrito
3-  subtopico: caixa baixa, negrito
4- adverténcias: caixa baixa, em negrito, italico
5-  texto informativo relacionados aos tépicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A seqiiéncia das informagdes esta na horizontal
Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia geral boa, as adverténcias que estio em negrito apesar de chamarem a
atencdo estdo em representadas em tamanho muito pequeno dificultando na leitura.
Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressdo (azul escuro), todas as informacdes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresentam um pouco de transparéncia,
ndo interferindo na leitura.
Estética | Regular.

Diferencia bem o status hierdrquico das informacgdes.

Bula 19 | Stiefcortil (Stiefel)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Verbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 2 9
Modo de texto: justificado
Tépicos: caixa alta e baixa, em negrito.
Adverténcias: caixa alta, em negfito ¢ sem negrito
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.
Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.
Esquemdticos | Faixa azul e rosa na parte supetior do papel
Fundo quadriculado por linhas cor de rosa
Composto | Diagramas de composicido do medicamento.
Proximidade | Cada tépico esta aproximado da massa de texto a qual refere, e espacamento entre
cada item de 0,5cm.
Similaridade | Ocorre uma grande similaridade entre apresentacio grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos sdo representados graficamente em caixa alta e em negrito.
Proeminéncia | Em ordem de status com relagdo a apresentacio grafica das informagoes:
1. Nome do medicamento: maior fonte
2. Topicos: caixa alta, em negrito x adverténcias: caixa alta, em negrito
3. Subtopicos: caixa baixa, em negrito
4. Texto informativo relacionado aos topicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A sequéncia das informacdes esta na horizontal
Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia geral boa, pelo bom espacamento entre os diferentes tépicos, o fundo
ndo interfere na leitura das informagdes. O unico detalhe negativo sdo as adverténcias
e topicos estio representadas da mesma maneira graficamente o que interfere no grau
de hierarquia.
Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagoes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apresenta um pouco de transparéncia, mas
ndo interferem na leitura.
Estética | Boa,um pouco carregada, mas nio interfere nas informagdes de leitura.
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Bula 20 | Advantan (Schering)

Nivel 1 | Componentes graficos

Aspectos/descticio

Veerbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6.

Modo de texto: justificado
Tépicos: caixa alta e baixa, em negrito.
Adverténcias: caixa alta e baixa, negtito.
Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal.

Pictoricos | Nao apresenta componentes pictoricos.

Esquematicos | Duas linhas delimitando o nome do medicamento.

Marcadores

Composte | Diagramas sobre a composi¢io do medicamento

Proxcimidade | Cada tépico estd aproximado da massa de texto a qual refere. No caso da maior
distancia, ha uma separacgio de 0,5 cm, entre cada tépico, subtopicos e adverténcia.

Similaridade | Ocorre uma certa similaridade entre apresentacdo grafica dos topicos e das
adverténcias; ambos estdo representados em caixa alta e em negrito.

Proeminéncia | Em ordem de status com relacdo a apresentagio grafica das informagoes:
1-  nome do medicamento: maior fonte
2-  topicos: caixa alta, em negrito
3-  adverténcias: caixa alta, em negtito
4-  adverténcias: caixa baixa em negrito
5-  subtopicos: caixa baixa em negrito
6-  texto informativo relacionados aos tdpicos: caixa baixa, sem negrito.
Sequencialidade | A seqiiéncia das informac6es esta na vertical, dividida em 3 colunas, iniciado do lado
esquerdo superior.

Consisténcia | A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos apresenta uma
consisténcia geral boa, apesar das adverténcias e topicos serem representados
igualmente (caixa alta, em negrito)

Caracteristicas | Apresenta uma boa qualidade de impressio (preto e branco), todas as informagdes se
Fisicas | ajustam bem no tamanho do papel (xcm), apesar do tamanho da fonte ser pequeno,
apresentam um pouco de transparéncia, o que interfere na leitura.
Estética | Boa

Diferencia bem o status hierarquico das informacdes.

Apéndice 2

| Entrevista semi-estruturada

Protocolo de entrevista semi-estruturada

Participante n.

Nome:

| Grupo

Idade:

Sexo:

] Masculino

[] Feminino




Profissao:

Possui o segundo grau (ensino médio) completo? Sim[]

Niao []

Apéndice 3 | Transcrigao de relato verbal: Participante 1

Bom, normalmente en pego a bula e en vou sempre naguela parte que fala da indicacao do remédio, pra que
é, en ate pulo muitas coisas no inicio aqui que ¢ muito complicado, que en ndo entendo, por exemplo,
COMIPOSIcan, en nem me Preocupo muito comt isso se 0 meédico receiton...entao en vou normalmente na
informagao ao paciente, e lendo agui |"scaflan aqui é um medicamento a base de nimesulida, que
apresenta propriedades antiinflamatorias, analgésicas e antipiréticas...o prazo de validade
encontra-se gravado na embalagem externa, no caso de vencimento inutilize o produto,
informe o seu medico em caso de gravidez, na vigéncia do tratamento ou apos essas
situacoes"|, ¢ contra-indicado |"esse medicamento ¢é contra indicado em criangas menores de
12 anos"]...["siga a orientagdao do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a
duracio do tratamento"], az depois en vou sempre na posologia...porque...jd acontecen de en pegar o
remédio, e 0 médico falar pra eu tomar de um jeito, a quantidade e a bula fala de outro, ai en questiono o
miédico, en vou na indicagdo porque se en 13 com um problema de saiide, eu quero ver se o remédio ¢
realmente indicado pro meu problema de saiide...|"indicacGes: processos inflamatorios dolorosos
ou nao dolorosos acompanhados ou nao por febre. Scaflan é indicado como analgésico,
antitérmico e antiinflamatério no tratamento de processos inflamatérios dolorosos e
estados febris, infecciosos das vias aéreas superiores como sinusites, faringoamigdalites,
otites, latingotraqueites...| € uns nomes meio complicados pra ler e pra pronunciar, ["bronquites e
estado gripais, sendo utilizado também, apés amigdalectomias e ou
adenoidectomias.Scaflan tem indicagio em processos osteoarticulares como mialgias,
miosites, lombociatalgias e dores pos-operatorias. Em ginecologia| pds operatirios ponto [em
ginecologia ¢ utilizado na dismenortéia) um dos problemas da bula tanbém é o tamanho da fonte,
essas letrinba aqui ¢ judiar da gente, é muito pequeno, ["scaflan pode ser usado em adultos para
reduzir a febre ou aliviar os sintomas relacionados a gripes e resfriados"], ex costumo ler
também a contra-indicacdo, bom primeiro en vou ler a posologia, a quantidade que eu tenho que tomar...o
que eu acho interessante também na bula, en nao sei o que explica isso mas ela repete, ela tem nma forma

apresentada parece que pro paciente, depois ela repete tudo com outro texto ne...parece que ela repete tudo 5o
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que com outras palavras, ate ndo sei se sao uns termos mais técnicos, se ¢ para o medico, ainda nao entendi
isso aqui nao, mas a posologia|"adultos ou criancas acima de 12 anos, comprimidos ou
granulados 100 miligramas, 2 vezes por dia apos as refeicoes"| e normalmente en também...se o
medico passon o comprimido en 56 vou ler a parte do comprimido as outras partes aqui gotas eu
pulo...superdosagem ndo interessa, pacientes idosos também nao, embora eu to quase chegando li...reagoes
adpersas, isso aqui ¢ importante |efeitos adversos reportados em testes clinicos controlados com
aproximadamente 7800 pacientes incluindo: diarréia, ndusea, vomito, aumento das enzimas
hepaticas, vertigem, hipertensao, dispnéia, constipagao, flatuléncia, gastrite, prurido,
erupg¢ao cutanea, aumento de suor e edema, ansiedade, nervoso, pesadelo, visio turva,
taquicardia, hemorragia, flutuacao da pressao arterial, onda de calor, eritema, dermatite,
dissuria, hematuria, reten¢ao urinaria, mau estar, trombocitopenia parpura, pancitopenia,
anafilaxia, cefaléia, sonoléncia, encefalopatia, sindrome de r...distarbios visuais, vertigens,
asma, bronco espasmo, dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, sangramento, gastrite
intestinal, perfuragdo e ulcera duodenal, perfuracio e ulcera gastrica, hepatite, hepatite
fulminante, incluindo casos fatais, ictericia, colestasia, urticaria, edema angioneurotico,
edema facial, eritema multiforme, sindrome de stevens johnson, necrose epidérmica toxica,
faléncia renal, oliguria, nefrite intestinal, hipotermial...entdo ai contra indicacao também acho bem
importante saber ...|"hipersensibilidade conhecida e a nimesulida ou qualquer ecipiente de
scaflan, histérico de reagdo de hipersensibilidade exemplo broncoespasmorinite, urticaria e
angioedema em resposta ao acido acetilsalicidico ou em outro antiinflamatério nao
esterdide, esteroidal, histérica de reagoes hepaticas ao produto: ulcera péptica em fase ativa,
ulcera gastrica ou duodenal"] ...ex 70 com dificuldade pra ler essa bula aqui as letras sao muito
pequenas...|"histérico de ulceragdes com hemorragia gastrointestinal ou doenca intestinal
inflamatoéria ou outra desordem hemorragica ativa, distarbios cerebro-vasculares ou outros
distarbios hemorragicos ativos, pacientes com disturbios graves de coagulagao: faléncia
cardiaca grave, insuficiéncia renal grave, insuficiéncia hepatica...criangas de menos de 12
anos e gravidez e lactacdo"].. eu procurei a posologia mas en nao entendi ainda, " comprimidos ou
granulados, 100 miligramas duas vezes por dia apos as refeicses"|, entao em parte ¢ o que eu
leio, ndo leio a bula inteira nao, muito da parte que me interessa jd é dificil de ler, acho que tem muita
informagdo desnecessdria e pouco esclarecedora para o que a gente tem a necessidade de saber, acho que ¢

1550.

Entrevista retrospectiva
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Entrevistadora: Eu percebi que vocé da bastante importincia para as contra indicagoes e para as reagoes
adpersas, entdo essas sao uma das coisas que vocé sempre olha?

Participante: Ab sim... a contra-indicagao, as reacoes adversas, porque se eu tiver um mal estar depois, en
quero saber se foi o remédio, para mim nao me preocupar, que ¢ normal o remédio ter um efeito, de repente

da alguma reacdo eu jd sei que ¢ o remédio e eu fico tranqiiilo.

Entrevistadora: Outra coisa que en achei bem interessante ¢ que vocé falon que por mais que o medico tenha
receitado vocé sempre ¢ a bula

Participante: Ab sim

Pesquisador: E vocé falou que se informagio da bula nao estiver condizendo com aquilo que pra que ele
medicon, que vocé vai questionar ele?

Participante: V'ou sim

Entrevistadora: Entao vocé considera muito importante as informagoes da bula?

Participante: 1.dgico, porque é o que acompanha o produto. O médico também pode se enganar. |d acontecen
do medico passar um remédio e falar para eu tomar emr um determinado momento do dia, e eu fui ler a bula
¢ tava falando que eu tinha que tomar depois das refeigoes e nao antes en tava tomando antes, e dava
problema no estomago, porque o estomago estava vazio e o medico passou a informagdo errada, dai eu o

questionei e realmente tava errado.

Entrevistadora: ontra coisa é que vocé len bastante uma parte da bula, que era uma parte mais técnica, ¢ de
costumie vocé ler essa parte também?

Participante: ab....

Entrevistadora: en percebi que vocé viu bastante coisa ali...

Participante: ¢ eu tenho curiosidade também né, nas contra-indicacoes
Entrevistadora: me dig; outra coisa, sabe esses negritos, essas coisas marcadas aqui, isso te chama atencdao?
Participante: nunca parei pra...INao, nao me chama atengao nao, muitas vezes sdo tdo pequenas junto com

as outras que vocé forcando fica tudo embaralbado, da impressio que ¢ reflexo ate, se fosse uma fonte maior

¢ tivesse e negrito ai sim iria chamar a atengao.

Apéndice 4 | Transcricdo de relato verbal: Participante 2

154



Deixa en ver. . .[precaugoes, contraindicagdes|, isso aqui ¢ muito importante, [contra
indicagdes: hipersensibilidade...], iss0 agui é uma coisa que en leio porque en sou alérgica a
antibidtico né, se tiver penicilina en nao posso tomar, isso aqui é uma coisa que sempre lero... [conhecida a
nimesulida ou a qualquer excipiente...historico de reagoes de hipersensiblidade, exemplo:
broncoespasmo, rinite| o/ba rinite, isso daqui ¢ uma coisa que tem que tomar cuidado...[urticaria e
angioedema, em resposta ao acido acetilsalicidico ou a outro antiinflamatorio nao-
esteroidal; histérico de reagoes...| ab hepdticas né, o figado...silceras...isso daqui nao é tao
importante...|precaugdes e adverténcias: Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos com
o uso da menor dose efetiva durante o menor periodo possivel. Pacientes tratados por um
longo periodo com nimesulida devem ser submetidos a exames /laboratoriais.] Deixa eu ver o
que en leio mais agui...olha esse agui en gosto [Reagdes adversas: efeitos adversos reportados
em testes clinicos controlados, com aproximadamente 7800 pacientes...| o/ba, isso também ¢
importante [Pacientes idosos: em pacientes com mais de 65 anos, nao ha necessidade de
diminui¢ao da dose normal, porém devem ser tratados com a menor dose...] iss0 agui eu leio
sempre, a idade ¢ muito importante...s6 que isso aqui ta dificil para enxergar...que mais...[Indicagdes:
Processos inflamatérios dolorosos ou nao dolorosos, acompanhados ou nao por febre... é
indicado como analgésico, antitérmico e antiinflamatério no tratamento de processos
inflamatérios dolorosos, estados febris e infecciosos das vias aéreas superiores como
sinusites, f...| #ossa senhora gue nome difici/ [farin... bronquites e estados gripais|...que mais...al
eu também gosto de ler, olha: [composig¢do: Cada comprimido contém
100mg...componentes inativos: celulose...| ab isso daqui é a composigao do remédio, en gosto de ver
as miligramas também gosto, quer ver mais...isso dagui também |dados pré-clinicos: os dados pré-
clinicos nao demonstram riscos especiais para humanos, baseados em estudos
convencionais de seguranga farmacoldgica, toxicidade de dose...] nossa, nome de
medicamento ¢ muito dificil de ler... “medicamento...” ixi isso daqui é para médico mesmo...deixa
eu ver o que mais e leio, en leio mais essas coisas aqui mesnio...€ isso mesmo...eu nao consigo enxergar

essas letras pequinininbas...

Apéndice 5 | Transcrigdo de relato verbal: Participante 3

[Scaflam, formas farmacéuticas e apresentagoes|, isso nao me interessa. [Uso adulto e

pediatrico, acima de 12 anos|, isso aqui me interessa, mas essa letra ta tao pequena, |cada
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comprimidos de Scaflam contem 100 miligramas...componentes inativos...| ex #ndo vou
conseguir ler, en nao vou conseguir ler...ta muito pequeno...[informagdes ao paciente: Scaflam é um
medicamento a base de nimesulida que apresentam propriedades antiinflamatorias,
analgésicas e antipiréticas|...¢ en ndao vou conseguir ler esse medicamento, eu teria que chamar algném
para me orientar porque na bula eu ndo von conseguir tirar as minhas duvidas, a tinica coisa que eu consigo
ver sdo os tdpicos, [os medicamentos devem ser mantidos fora do alcance de
criangas|...znfelizmente...o que mais me interessava eram as indicagies e as contra-indicagoes, mas
infelizmente en teria que encontrar alguém para me orientar, nas contra-indicacoes acho que tem alguma
coisa gue en consigo ler, [histérico de reagdes hepaticas ao produto, ulceras pépticas em fase
ativa, ulceras gastricas ou duodenal, histérico de ulceragao recorrentes)...az embaralha as
letras, infelizmente en vou ter que procurar alguém para me orientar porque isso eu 1nao consigo ler...en vou
ter qute retornar ao medico, en nao consigo. ai embaralha as letras, infelizmente eu vou ter que procurar

algném para me orientar porque isso en ndo consigo ler...eu vou ter que retornar ao medico, en nao consigo.

Entrevista retrospectiva:

Entrevistadora: Qual foi a primeira coisa que vocé procurou?

Participante: As formas farmacénticas e apresentagoes mas infelizmente en nao consegui ler

Entrevistadora: E gual foi a primeira coisa que chamon atengao?
Participante: .As formas farmacéuticas e apresentagies, mas ndo consegui ler, depois eu fui para as

indicagdes e contra-indicaces que também me interessam bastante mas infelizmente nao foi possivel ler

Entrevistadora: Existe mais alguma coisa que estava interessado em ler, mas nao conseguin?
Participante: Na realidade en gostaria de ler a bula por completo, mas pelo tamanho da letra é
impossivel, eu acho que gualquer pessoa com a idade que en eston, vai ser impossivel ler essa bula...o que

mais me chamou atengao foi o remédio, Scaflam, que en nao conbego.

Entrevistadora: 1océ conseguin extrair alguma informagio?

Participante: Nenbuma.
Entrevistadora: 1océ acha que o fato de nao estar conseguindo ler a bula, desestinmnlon a leitura?

Participante: Sz, desestinula por completo, 56 tendo uma boa orientacao do medico on farmacéutico, ou

medico que te passou essa receita pra te esclarecer algnma coisa on na farmdcia ligico. Eu nao tenho como
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Jorcar para ler porque infelizmente ¢ muito miniiscula a letra

Entrevistadora: Entao, se vocé estivesse em uma sitnagao em vocé precisasse tomar o remédio, e ndo tivesse
ninguém para te orientar, o que vocé faria?

Participante: Eu ndo tomaria o remédio, eu nao arriscaria a tomar o remédio.

Entrevistadora: Mais algnma observacao?
Participante: Os laboratdrios deveriam fazer nma receita com uma letra mais legivel, mais legivel nao,
uma letra legivel, porque eu acho que essa daqui, para uma pessoa acima de 45 anos ja fica complicado

para ler.

Apéndice 6 | Transcricdo de relato verbal: Participante 4

[Scatlam, Indicagdes: Processos inflamatérios dolorosos ou nao dolorosos,
acompanhados ou nao por febre. SCAFLAM ¢ indicado como analgésico, antitérmico e
antiinflamatorio no tratamento de processos inflamatérios dolorosos, estados febris e
infecciosos das vias aéreas superiores como sinusites, faringoamigdalites, otites|, o#ites? Nao
sei 0 que ¢ otite...[laringotraqueites, bronquites e estados gripais, sendo utilizado também apds
ami...amigda...amigdalectomias ¢/ou adenoidectomias], new sei o gue ¢ isso, [SCAFLAM tem
indica¢do em processos osteoarticulares como mialgias, miosites, lombociatalgias e dores
poOs-operatérias. Em ginecologia ¢é utilizado na disme. ..norréia), zambém ndo sei o que é
dismenorréia, [Scaflam pode ser usado em adultos para reduzir a febre ou aliviar os sintomas
relacionados a gripe e resfriados. Contra-indicagdes: Hipersensibilidade(->)...Histérico de

reagdes de hipersensibilidade...Historico de reagdes hepaticas ao produto(->); tlcera ...(->),

disturbios cérebrovasculares, faléncia cardiaca (->), gravidez(->), criangas
menores...Posologia: Adultos e criancas acima de 12 anos: comprimidos ou granulados:
100mmg duas vezes ao dia apos as refei¢des...gotas...no caso do granulado dissolver o

conteudo de um envelope em um pouco de agua...superdosagem...], ¢ isso.

Entrevista retrospectiva

Entrevistadora: Quando vocé leu essa bula, vocé entenden tudo o que vocé len?

Participante: Enfend...tem palavras agui, tipo doengas que en ndo sei o que é, mas no geral en entends.

157



Entrevistadora: Enz mesmo com essas palavras que vocé nao entende, vocé continna lendo?
Participante: Sim, tento ler...tento entender, eu tento localizar aqui a minha doenca, quero ver se en
descubro aqui, se en tenho febre alguma coisa...mas tem doenca aqui que en nem sei o que é, ortite, por

exerniplo en nao sei do que se trata.

Apéndice 7 | Transcricdo de relato verbal: Participante 5

SCAFLAM...USO ADULTO E PEDIATRICO, Composi¢io, INFORMACAO AO
PACIENTE: SCAFLAM ¢ um medicamento a base de ni-me-su-li-da]...o gue ¢ isso? [que
apresenta propriedades antiinflamatorias, analgésicas e antipiréticas...comprimidos,
Suspensao e Gotas deve ser conservado em temperatura entre temperatura...] ... /O prazo
de validade...] Zss0 eu nio quero saber porgue eu ja vi... [No caso de SCAFLLAM Suspensao, agite
antes de usar...informa...] #do, nio estou gravida...isso nio me interessa...[INFORMACOES
TECNICAS...descricio...] #io isso en nio entendo entio eu nio vou nem ler... Dados pré-
clinicos, nio demonstram riscos especiais para os humanos baseados...] 7, #sso eu nao quero
saber...isso en nio entendo nada [Farmacocinética.. INDICACOES: Processos inflamatérios
dolorosos ou nao dolorosos, acompanhados ou nao por febre. SCAFLLAM ¢ indicado
como analgésico, antitérmico e antiinflamatério no tratamento de processos inflamatorios
dolorosos, estados febris e infecciosos das vias aéreas|, Za entao ¢ pra isso mesmo..| CONTRA-
INDICAGCAO: hipersenbilidade conhecida a...], mas isso en néo fago nem idéia se en tenho on
ndo, mas como o médico mandou e tomar e vou tomar... historico de reacdes...|, nao tenho...[Faléncia
cardiaca, Insuficiéncia renal, Insuficiéncia hepatica, Criangas e Gravidez.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos
com o uso da menor dose efetiva durante o menor periodo possivel. Pacientes tratados por
um longo periodo...]...com isso (nimesulida)...|devem ser submetidos a exames...|, #d...ndo isso eu
ndo quero ler porque ndo me interessa, eu nunca leio toda a bula, apenas o que me interessa entdao vamos
para REACOES ADVERSAS...[Efcitos adversos reportados em testes clinicos
controlados, com aproximadamente...| 7@/, ndo.../diarréia, ndusea, vomitos, aumento de
enzima hepatica...Incomum: vertigem...|, 74, os comuns e os incomuns...|vertigem, hipertensao,
dispnéia, constipagao, flatuléncia, gastrite, prurido, erupg¢ao cutanea, aumento do suor e
edema...POSOLOGIA: Comprimidos ou granulados: 100mg duas vezes por dia apos as
refei¢oes...] gotas nao...no granulado nao, porque eu nao vou tomar...|[SUPERDOSAGEM:

Sintomas seguidos de superdosagem aguda sao normalmente limitados a letargia,
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sonoléncia, nausea, vomito e dor epigastrica, os quais sao geralmente reversiveis com o
auxilio adequado.]..PACIENTES IDOSOS, ¢« nao son porgue en sou muito nova, e ¢ isso, ¢
assim que eu leio a bula.Porgue en leio as Indicacoes, ai en vi que tem haver com o que en to sentindo. As
Contra-indicagoes eu dou nma olhada para saber se algumas dessas coisas vai me afetar, mas nao porque eu
ndo tenho nada disso. Depois a Posologia, pra saber se o que o médico me receiton tem haver com a bula...e
$0...don uma olhada nas Reagoes Adversas, caso en tenbha alguma delas, en volto dou nma olhada na bula,

mas assim para antes de en tomar é basicamente isso o gue en olho.

Apéndice 8 | Transcricdo de relato verbal: Participante 6

[SCAFLAN, USO ADULTO E PEDIATRICO, Composico)...blablabl...
[INFORMACAO AO PACIENTE [SCAFLAM é um medicamento a base de...] isso #do me
interessa muito [informe ao seu médico...ocorréncial fambém nao me interessa muito [no caso de
SCAFLAM suspensao...| também ndo me interessa mmuito...Nao se aconselha ingestdo conjunta
de SCAFLAM com alcool ou outros medicamentos que provoquem irritacao do estomago.
Informe seu médico...Atencao diabéticos| #m agiicar...

[INFORMAGAO TECNICA, Descricio: A nimesulida é um farméco antiinflamatério nio
esterdide que pertence a classe da sulfon...| #do me interessa muito [com efeitos
antiinflamatorio, antipirético e analgésico. Mecanismo de a¢ao — A nimesulida possui um
modo de aco singular, pois sua atividade antiinflamatéria envolve varios mecanismos. B
um inibidor seletivo da enzima que sintetiza...| fambém nao me interessa muito...[demonstrou
possuir outras propriedades bioquimicas que sao as principais responsaveis por suas
propriedades terapéuticas. Estas incluem a inibicao da fosfodiesterase...] isso também nao me
interessa muito [Dados pré-clinicos: os dados pré-clinicos nio demonstram riscos especiais
baseados| #fa gue beleza [nos estudos convencionais de seguranca farmacologica...] e coelhos!,
[aumentos leves de perda na pés-implantagao e aumentos leves da incidéncia de dilatagao
do ventriculo cerebral|...caramba hein |...foram observados...é bem absorvida quando
administrada oralmente, com uma dose unica de 100mg] Zsso nao me interessa muito...ab
INDICACOES, indicages me interessa [Processos inflamatérios dolorosos ou nio dolorosos,
acompanhados ou nao por febre. SCAFLAM ¢ indicado como analgésico, anti...térmico e
antiinflamatoério no tratamento de processos inflamatérios dolorosos, estados febris e
infecciosos das vias aéreas superiores como sinusites, faringo..., otites, laringo...,
bronquites... tem indicacio em processos osteoarticulares como mialgias, miosites| poxa

vida...| Em ginecologia é utilizado na dismenorréia. SCAFLAM, pode ser usado em adultos

159



para reduzir a febre ou aliviar os sintomas relacionados a gripes e resfriados. CONTRA
INDICACOES: Hipersensibilidade conhecida a nimesulida...Histérico de reagdes de
hipersensibilidade em resposta ao a acido acetilsalicilico ou a outro antiinflamatério nao-
esteroidal, historico de reacoes hepaticas ao produto, tlcera péptica em fase ativa, tlcera
gastrica ou duodenal, historico de ulceracoes recorrentes com hemorragia gastrintestinal ou
doenca intestinal inflamatéria ou outra desordem hemorragica ativa; distubios
cerebrovasculares ou outros distibios hemorragicos ativo; pacientes com distibios graves
de coagulagio; faléncia cardiaca grave; insuficiéncia hepatica; criangas menores de 12 anos;
gravidez.. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Os efeitos indesejaveis podem ser
reduzidos com o uso de menor dose efetiva durante o menor periodo possivel. Pacientes
tratados por um longo periodo com nimesulida devem ser submetidos a exames
laboratoriais para o monitoramento de efeitos adversos. Raramente, SCAFLAM tem sido
associado com reagdes hepaticas sérias, incluindo rarissimos casos fatais. Pacientes que
apresentarem sintomas associados a lesao hepatica durante o tratamento com nimesulida
(anorexia, nduseas, vomitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou ictericia) deverao
descontinuar o tratamento. Paciente deverao ser advertidos|...blablabla [Pacientes que
desenvolverem fungao hepatica anormal deverao descotinuar o tratamento. Estes pacientes
nao deverio ser retratados com nimesulida. Dano hepatico, reversivel na maioria dos
casos...Administracdo concomitante com drogas hepaticas| ex to ligado que forca o figado entio,
¢ olha que eu to lendo bastante porque normalmente...blablabla...|administracao concomitante com
drogas hepatotoxicas| zsso e ja eston sabendo...[e abuso de alcool devem ser evitados durante
o tratamento com nimesulida, pois podem aumentar o risco de rea¢oes hepaticas. Durante
o tratamento com nimesulida, os pacientes deverao ser advertidos a evitar usar outros
analgésicos. O uso simultaneo de um diferente antiinflamatério nao-esteroidal nao é
recomendado. REACOES ADVERSAS: Efeitos adversos reportados em testes clinicos
controlados, com aproximadamente 7800 pacientes, incluem: diarréia, ndusea, vomitos,
aumento de enzimas hepaticas. Incomuns: vertigem, hipertensao, dispnéia, constipagao,
flatuléncia, gastrite, prurido, erupa¢ao cutaneal...poxa...prurido...fedor mesmo, fica exalando né
[muito raros ... trombocitopenia...blablabla...POSOLOGIA: Adultos e Criangas acima de 12
anos: Comprimidos ou granulados: 100mg duas vezes por dia, apds as refei¢oes. Gotas
(pacientes com 40kg ou mais): 100mg (40 gotas) a cada 12 horas. Suspensao (pacientes com
40kg ou mais): 100mg (10ml ou 2 colheres de cha) duas vezes por dia. No caso do
granulado, dissolver o conteudo de um envelope em um pouco de agua. Tanto os

comprimidos quanto o granulado devem ser ingeridos preferencialmente apds as refeigoes.
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Em caso de insuficiéncia renal moderada, nao ha necessidade de reducio da dose. A
nimesulida nao deve ser usada em caso de insuficiéncia renal ou insufiéncia hepatica severa.
A dose oral diaria pode ser dividida em duas ou trés administragées. A duragao do
tratamento nao ¢é superior a 5 dias, dependendo da indicagao. SUPERDOSAGEM:
Sintomas seguidos de superdosagem aguda sao normalmente limitados a letargia,
sonoléncia, nausea, vomito e dor epigastrica...pode ocorrer sangramento gastrintestinal], ¢

1550.

Apéndice 9 | Texto de Familiarizagdo do Protocolo Verbal

Instrugdes aos participantes sobre a técnica do “pensar alto” ou Protocolo Verbal®

O que vamos fazer agora é uma atividade de familiarizacdo com a técnica de coleta de
dados que serd usada em nossa pesquisa.

Tudo que vocé tem a fazer ¢ ler o texto da bula de medicamento da mesma maneira
que vocé costuma ler a bula antes de tomar um medicamento. E muito simples e natural.

Durante toda leitura vocé precisa “pensar alto”. Tente imaginar vocé sozinho num
recinto lendo uma bula de medicamento antes de tomar um medicamento. Em situacSes
como essa, ja nao lhe ocorreu comegar a falar espontaneamente em voz alta, exteriorizando
seus raciocinios, seus mecanismos mentais para conseguir compreender? Neste processo, o
individuo “pensa em voz alta” verbalizando espontanea e quase inconscientemente seus
pensamentos, questionamentos, suas buscas para eventuais problemas de compreensao, sua
maneira singular de extrair significado de um texto.

Um exemplo bastante claro de exteriorizagao do pensamento durante a realizag¢ao de
uma tarefa (e que ocorre com a maioria das pessoas) ¢ o “pensar alto” espontaneo durante
a realizagao de um problema matematico.

Da pra vocé ter uma idéia de como funciona essa técnica? Corresponde a verbalizagao
de sua fala interna, seu pensamento.

Agora, a tarefa que vocé vai realizar ¢ a leitura do texto que vai lhe ser apresentado...e,
por favor, lembre-se de que ¢é preciso “pensar alto” durante toda a leitura.

Voce provavelmente encontrara passagens muito claras e faceis de compreender,
outras poderao lhe obrigar a uma “paradinha” para pensar um pouco mais... Tudo depende

do seu proprio estilo.

3 Adaptado de Nardi, 1993
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Lembre-se, que nesses momentos de parada para pensar um pouco mais ou resolver
algum problema, vocé deve tentar exteriorizar tudo que passar pela sua cabega.

Se em algum momento da leitura, vocé achar dificil falar e pensar simultaneamente,
vocé podera fornecer uma explica¢ao de como vocé compreendeu uma determinada

passagem ou de como vocé buscou a solucdo para um problema de compreensao.
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