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Resumo: A RDC 47/2009 estabelece regras para elaboracdo, harmonizacéao,
atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude. O Plantaben® (Plantaga ovata), € um
fitoterapico utilizado para tratar doengas como constipacdo intestinal.
Encontrado na forma de saché de 5 g. E bastante utilizado também para ajudar
no emagrecimento pois ajuda a diminuir os niveis de colesterol e aglucar do
sangue. As informagdes contidas nas bulas dos medicamentos devem orientar
0s pacientes e os profissionais de saulde, favorecendo o uso racional de
medicamentos, as bulas devem ser elaboradas com alto padrédo de qualidade,
com informac@es imparciais e fundamentadas cientificamente, mesmo quando
estiverem dispostas em linguagem simplificada. Avaliar os parametros descritos
na RDC 47/2009, relacionando com informac&es contidas na bula do fitoterapico
Plantaben®. E um estudo comparativo, descritivo e quantitativo entre a bula do
medicamento e a RDC 47/2009, onde foi avaliado as informagdes contidas na
bula. Dentre os parametros avaliados, como tipo e tamanho da fonte; presenca
de perguntas autoexplicativas; linguagem acessivel e direta; instrucdes sobre
armazenamento adequado; como devo usar e guardar o medicamento etc. N&o
foi encontrado nenhuma inconformidade nesses itens em relacéo ao exigido pela
RDC. Verificou-se que a bula do Plantaben® estd em conformidade com a RDC
supracitada e de acordo com a legislacdo vigente a respeito de fornecer
informacéo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com a
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade,
bem como sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso Il
do art. 6° do Codigo de Defesa do Consumidor, Lei n° 8078, de 11 de setembro
de 1990. Ademais, observa-se nesse cenario a importancia do profissional
farmacéutico durante a dispensacéo a fim de contribuir para uso racional dos
fitoterapicos e a seguranca do paciente.
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