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Resumo

Os objetivos dega tese feamproceder a caracterizacéo género textual folheto
informativoem Portugalcompardo com 0 mesmo género em outros paisgsresentar
uma novapropostade elaboracdo que eleve os niveis de compreensibilidiestes
documentos.

Paratal, foi feita uma analise do folheto informativo como género textual e a sua
relacdo com a linguistica de texto e a traduEaotambém analisadam crpus de 50
folhetos informativos portuguesesm foco ndo s6 no seu conteddo, mas tamhmesaun
método de elaboracaBara obter a opinido do publico sobre estes documentos, procedeu
se a um inquérito sobre a situacao geral dos folhetos informativos em P@aufyaima
a encontrar as semelhancas e diferencas em contex@®ducaaliferentes foi feita
uma analise comparativa de um folheto informativo portugués com documentos similares
de outros paise$or ultimo, com o objetivo de propér uma nova forma de elaboracéo
deste género textual, procee a reformulacdo de udos folhetosanalisaos e a
realizacdo de um inquérito comparativo emtréolhetooriginal ereformulade com o
objetivo de obter a opinido do publico quantwoaaproposta realizada no ambito deste
trabalho.

Os resultadosia andlisedos folhetos portuguesegpontaam parauma falta de
uniformidadeno método de elaboracéOs folhetosabusan da quantidade de textdo
vocabulario complexe tm uma organizacgao visual do texto pouco apelgtik@blemas
que tambémforam apontados pelo publico no inquériteito. Na comparacaentre
folhetos de diferentes paisestaramse diferencas significativas em termos de contetido
e forma de apresentacao da informacédo, mesmo quando os documentos sdo produzidos
pela mesma farmacéutic@s inquiridos deacomparacaentre a versao reformulace
original ce umfolheto informativomostraramse mais favoraveis ersaoreformulada

do documento.

Palavraschave: Folhetos informativos,Bula médica, Género Textual Folheto

Informativo, Traducéo, Linguistica de Texto



Abstract

Themain focus of this thesis was to characterizepthigent information leaftlets
as a text genrn Portugal, compare it with the same text genre in other countries and
propose a new forrof elaborating these documents in order to rise its comprehensibility
levels.

Therefore, we proceeded with an analysis of the patient information leaflet as a
text genre and strelationship with text linguistics and translation. We also analyzed a
corpusof 50 patient information leaflets with focus not only on its conteut also in the
way they werereatedln order to know the opinion of the general public, a survey about
the situation of tese documents in Portugal was distributed. In order to find the
differences between these documents in different contexts,asle emcomparison of a
portuguese leaflet with leafleblom other countries. By last, we proposed a new writing
scheme for these documents, reformulating one of the leaflets analyzed in the corpus and,
to get the opinion of the general public, distributengurvey where the reformulated
version was compared to the original one.

The results point out to a lack of uniformity between documents and the way that
they are createth pharmaceutical companieghe contentof the patient informations
leaflets in Portugaldis an excess of text, technical language and a visual organization that
is not appealingproblems that were also pointed out by the publia survey In the
comparison between leaflets of different coi@s, big differences were found even when
they were produced by the same compaityhen confronted with the original version
andthereformulatedrersion d the same document, the general public prefered the latter.

Key-words: Patient Ifiormation Leaflés, Package insert§ext GenreTranslation, Text

Linguistics
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Introducéao

Uma parte do titulo deste trabalho, mais objetivameBta caso de duvida ou
persisténcia dosintomas, consulte o médico ou farmacéutico», indica, mesmo que
indiretamente, uma das motivacbes que me levou a escolher o folheto informativo,
vul garmente conhecido como Abula m®di cao,
0 meu trabalho de invegticdo. Ehabitualencarasrse este género de texto como algo
confuso e s6 a ser consultagon caso de absoluta necessidade, continuando os
consumidores de medicamentos a depender bastante das indicacdes dadas pelos médicos
e a desconfiar do documento que tem como objetivelgsiAa utilizacdo dos farmacos
(Raynor et al., 2007)A desconfianc& complexidad@s quaiseste género textual esta
normalmenteassociaddoram os grandes motivadores quislevaram a analélo de
forma detalhada & queer saber mais sobreseuprocesso de elaborag@mm o objetivo
de contribuir para um consumo mais segucoreetodos medicamentos.

Cacchiani (2006)baseada na teoria d¢atim (1997) defende que dolheto
informativo € um tipo de texto hibrido, ou seja, ndo pertence sé a um tipo textual mas
incorpora varios, apresentando no entanto uma tipologia dominante que € acompanhada
por outras tipologias menos dominantes.

Sendo um género de texto associadarea da saudeujo conteudo esta
relacionado com o besmstar fisico do recetor, o folheto informativo caracteseaor
ser um género cujo objetivbfazer que o recetor siges indicacdes apontadas no texto
pelo locutor, possuindo caracteristicas ramente associadas aos textos de tipo
predominantemente injuntiv@Bronckart, 1997)Sendo um textem queo locutor tem
uma responsabilidade elevada para com o0s recetores;stomidal que seja bem
estruturado e de compreensao fa¢ikto ser um texto diretamente relacionado com a
saude pdublica, tem unpublicoalvo muito alargado,dado que o consumo de
medicamentos atinge todas as faixas et@értaslos 0s grupos sociais.

Devido aserum género textual de grande interesse publico, tem sido alvo de
bastante investigacéo por todo o mundo, embora em Portugal ndo haja ainda um grande
nimero de investigadores a dedicarem o seu tempo a esta terGéitas desta lacuna,
este é também um dos motivadores para o trabalho, de forma a contribuir e a incentivar

futuros investigadores a focarem a sua investigacdo neste génerodexaitgal A
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maior parte da investigacéo na arearéPortugafeita por Pires, Vigario e Cavaco, auj
investigacdo é uma das bases para este trabStmdo o folheto informativo um género
de texto a que € associado uma leitura seletiva, é fulcral que o eltdouseja de facil
pesquisaNo entanto, constateseque nem sempre &sseo caso, havendo caréncia de
melhoria também a nivektruturalPires, Vigario, & Cavaco, 2015b)

De forma a alcancese uma rececdo mais positiva deste género de texto, é
necessario estar ciente das dificuldadesentes a sua elaborac&s responsavs pela
elaboracéo deste génate textoem Portugal (e nha Unido Europeia)aestondicionade
pelasdiretrizesda Comissdo Europemr esent es no fAGuideline on
l abel |l i ng and(Commissioa god2k tamtzéim Ipedat ptdpria legislacdo
portuguesa, sendo obrigaseguir as indicacdes presentes no Artigo 106° do Decreto
Lei n°20/2013 de 14 de fevere{iMinistério da Saude, 2013)lém de estaamobrigad®
a cumprir a legislacdoénh t amb®m de f or mat ar o texto d
T e mp |2,aum enodelo de folheto informativo elatado pelo comité da revisdo da
qualidade de documentos (Quality Review Document) Adgncia Europeia do
MedicamentoFinalizado o folheto, este necessita de obter a aprovacdo do INFARMED
gue a partir da avaliacéo dos testes de legibilidadbmetosfeitos pelas farmacéuticas
aprova oureprovao folheto informativo de um determinado farmaco, informacéo esta

que esta expressa no sitio online desta organizacao:

AAs informa-»es constantes dos fol hetoentei nf or mat
legiveis, claras, compreensiveis para o doente/utilizador, devendo isso ser assegurado por testes de
legibilidade realizados junto do publiadvo de doentes, e 0s seus resultados ser apresentados ao
I NFARMEDY | .P. o

Outra das questfague esth diretamente relacionada com a qualidade de um

folheto informativo é guestédo da traducao (se o folheto é ou ndo uma trad@it)s

1 A partir da investigacéo ja feita por estes investigadores podemos desde ja constatar alguns dos
problemas relacionados com os folhetos informativos em Portuggaba formade descricadda duracéo

do tratamento, a descricdo das reacdes adversas ¢isfagda com a explicacdo do que fazer em caso de
overdosecom omedicamento (Pires, Vigario, & Cavaco, 2015b)
2http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Template_or_form/2009/10/WC500004369.do
c

3 O | NF ARAMMtariDade Nacional do MedicamengdProdutos de Salde, |. P., abreviadamente
designado por Infarmed, é um instituto publico integrado na administracéo indireta do Estado, dotado de
autonomia administrativa, financeira e patrim-nio pl
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacao

4 http://www.infarmed. pt/web/infarmed/entidades/medicamentmshumano/autorizacade-introducae
no-mercado/legibilidade_folhetos_informativos
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dos farmacos presentes no mercado portugués ndo sao de origem nacional, sendo
acompanhados den folheto informativo que € uma traducgéo do original do seu pais de
origem. A qualidade e processo de traducao dos folhetos informativos em Portugal € uma
das questBes que carece de respostas no panorama atual da investigacdo deste género
textual.Num esudo feito na Dinamarca péiskehave e Zethsen (2002ptouse que 0s
folhetos informativos traduzidos apresentam normalmente um nivel de complexidade
superior aoriginal. Segundo os autores, uma das explicacdes pode estar no facto deste
género de texto ser muitas vezes traduzido por farmacéuticos, cuja experiéncia na area da
traducdo e conhecimentos deoria de traducdo sdo reduzidos, causando um uso
excessivo ddinguagem técnica (mesmo quando o original apresenta um texto mais
simples).

O folheto informativo que acompanha os medicamentos € uma ferramenta
importante para ajudar os doentes na toma dos farmacos quando o acesso a um
profissional de salde n&® imedatamente possivel Tendo esse fator em mente,
propusemenos com esterabalhocontribuir paraa melhora da compreensibilidade deste
género de documentos deodo a facilitar a leitura aos muitos consumidores que
apresentam baixos niveis de literaciaqeestantgublico em geral).

Este trabalhodistingue-sepela proposta deservir comoum novo guia para a
reformulagdo de folhetos informativos, analisando os erros mais frequentes
presentes neste género textual (para referéncia futura apresentandoum novo
métodopara a suaelaboracdao Partindo da comparacédo com folhetos informativos
similares elaborados noutros paisesia recolha defeedbackdado por utilizadorese
redatoresdeste génerdextual e recorrendo acritérios como aconcisao textualum
vocabulario mais acessivel e elimingdo do contetdo repetido (entre outros),
procedemos a reformulacdo de um folheto com o objetivo de elevar os niveis de
compreensibilidade Através desta proposta foi nosso objetivocriar uma forma
alternativa de redacéao do género textudblheto informativo em Portugal, tendo em
vista um futuro em que hajasimilaridade entre folhetos de todas as farmacéuticas
alcancadoatravés de um processo de formacao especifico para este gértextual

organizado pelas entidades competentes

5 Infelizmente, devido a pandemia da COVID, estegénero de documentgsinhou maior destague
poiso normal @esso aos profissionais de salde torsmmaiscomplicadoe as pessoas necessitam cada
vez mais de informacéo acessivel que as guie de forma simples e eficaz na toma dos farmacos.
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Cientes dos problemas e desafios que a elaboracdo de folhetos informativos
acarreta, este trabalho partiu para uma investigacdo que tivé@sssbem conta as
caracteristicas do folheto informativo enquanto género textual, mas tamisau
processo de elaboracéo, a relacdo com a traducéo, a forma como os folhetos informativos
portugueses se comparam com 0s de outros paises, a procura de solagdethpaar
este género textual e a relag@mno publico em geral

Para tal, e de forma a contextualizar o folheto informativo como género textual,
foi emprimeirolugarfeito um enquadramento tedrico tendo em conta as primeiras teorias
relacionadas com linguistica de texto e o trabalho de segmentacéo de tipologias feito
por Adam (1992)e Bronckart (1997) de forma a contextualizar o género folheto
informativo dentro da tipologia do texto injuntiv€om o objetivode aprofundar a
guestao do folheto informativo como género textual, foi feita uma analise mais focada
neste génerdendo como base de partida o trabalhdvidgcuschi(2002) e Travaglia
(1992) Apos a analise da base linguistiteste génertextual, avagouse entdgara a
forma como este tem sido rececionado pelo publico e os problemas comuns associados
ao géneratravés deim levantamento bibliografico com o objetivo de contextualizar a
situacdo do folheto informativo ndo s6 em Portugal, mas por todo o mundo. Este
levantameto ndo teve s6 em atencdo os comuns problemas associados aos folhetos
informativos, mas também a legislacao pela qual estdo condicionadosoeé que o
publico em gerabsacolhe

Uma analise a este género textual ndo estaria completa sem uma refeséacia a
ligacdo com a traducadendo esse tema em atencéw desde cedo objetivo desta
investigagdo analisar a relagdo que o folheto informativo tem com a area da traducéo.
Paratal foi feita ndo s6 uma analise da bibliografia existeota focona relaca@ntre o
folheto informativo e a traducdo, mas também uma sériaqieritos Visto que néo
existe em Portugal grande informacao sobre o trabalho do trathster génertextual
foraminquiridosalguns dos responsaveis pela traducéo em laboratérios farmacéuticos de
forma a caracterizar seumétodo eas limitacdesque encontram na traducasestes
documentogm Portugal.

A maior parte da investigacdo existente em Portugal nesta &mas déma
imagem geral da forma como os folhetos informativos estéo estrutura@msndo ao
pormenor eéaanalise de alguns dos erros linguisticos mais comuns presentes no texto dos
folhetos em PortugalCiente dessa lacuna e com um desejo de fazer uma analise mais

detalhada que pudesse expor as caracteristicas particulares deste género em Portugal,
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partiuse para uma analise de um corpus de 50 folhetos informativos com o objetivo de
encontrar as similaridades e diferencas entre varios exemplares do mesmuoegéurdero
existents no nosso pais. Para issajeeforma que analise se aproximasse do consumo
quotidiano de medicamentos em Portugal, o corpus foi escolhido tendo em mente os
medicamentos mais consumidos em Portugal e alguns dos farmacos cujo nome é
facilmentereconhecido pela populacdo portuguesa. Para essa andlise foi utilizada uma
grelha com base na concebida @Gaimarées (2013)ara manuais de instru¢cdes devido
as similaridades que ambos o0s géneros de texto partikads.uma primeira parte da
analise com foco na situacdo em Portugal, avasealepois para a comparacao de um
dos folhetos (Aspirina C) presentes no corpus com aaugéneramericana, inglesa
chinesae espanholaEsta comparacdo teve como objetidmsé comparar a estrutura e
conteudo de um folheto informativo portugués amrtroque utilize o mesmo modelo e
estrutura (o caso do folheto inglésespanhd] mas também ver de géierma este se
compara com modelos de folheto informatowgo contextdegislativo esocioculturalé
bastante difereetdos que encontramos na Unido Europetec@so do folheto americano
e chinés).

Procurando encontrar solu¢des para os problemas de mmuortanciaque
afligem a producdo deste geénero textual em Portugal, foi feita uma sugestdo de
remodelacdo daim dos folhetos informativos presentes no corpus deste trabalho
(Aspirina C) tendo em atencéo eosquisitoslegais pelos quaisstacondicionado e o
modelo estruturaMo d e | o fi QR Dsequir. Bstaegemddelac feitacom base
nas recomendacdes feitas por estudos analisados na revisdo bibliografica, nas
recomendacfes feitas pelos profissionais da area entrevistados no decorrer da
investigacdo e também nas confks que foram retiradas apos a analiseapus
Devido aosrequisitos|l egai s, o] model o AQRDoO f oi ut il
reformulagéo do folheto em analiseas,no entanto, o contetdo da reformulacéo difere
do original com o objetivo de ficar maisrfiedas expectativas guiblico-alvo

Mas e qual a relacdo do publico com este género textual em Portugal? Para
responder a essa pergufaafeito uminquéritocom o intuito de descobmual a relacédo
que o publico em geral teoom este génertextual em Portugal. Foiambémfeito um
inquérito comparativo sobre a compreensibilidade global e especifictoliueto
informativo escolhido para a remodelacéo e a sua versao ja remodelada. Neste inquérito

asperguntasncidiramsobre a compreensibilidadepesifica de algumas partes do texto
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presente em ambas as versdes e tansb@neos aspetos que considera mais e menos

positivos nos textos em questao.
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1. Estado da are

1.1. Linguistica de Texto

1.1.1. O texto como objeto deandlise linguistica

SegunddCoutinho (2000, p. 17p competéncia textual pode ser encarada como a
Afcapaci dade de organiza-«o0 de textoso (orai
As primeiras teorias acerca da organizacao textaakee significado pode ser
encontrads no estudo daetérica, recuando até aos tempos addguidade grega,

passando também pelos tempos do impérnwanoce aépoca medieval

«The oldest form of preoccupation with texts can be found in rhetoric, dating from Ancient Greece
and Rome through the Middleges ri ght wup to the present. (é) The 1t
influenced by their major task of training public orators. The main areas were usually the following:
invention, the discovery of ideas; disposition, the arrangement of idemsjtieh, the discovery of
appropriate expression for ideas; and memaorization prior to delivery on the actual occasion of speaking. In
the Middle Ages, rhetoric belonged to the #Atriviumo
patterns, usually &tin and Greek) and logic (construction of arguments and prdofBe»Beaugrande &

Dressler, 1981, pp. Capitulo 2, p.1)

No entanto, avancando centenas de anos até ao campo da linguistica moderna, os
primeiros estudos que contribuiram para a forma comaramos & inguistica del'exto
nos dias de hoje comecaram a surgir, sobretudo na Alemanha e Holanda, no inicio dos
anos setentgCoutinho, 2000, p. 3)

6 «A forma mais antiga de preocupacéo com textos pode ser encontradaioa, retcuando até a
Antiguidade Grega e Roma, passando pela I dade M®di a
dos retdricos foi influenciada pela grande tarefa que tinham de treinar os oradores publicos. As areas

principais eram normalmenss seguintes: invenc¢éo, a descoberta de ideias; disposicdo, a organizacao das

ideias; eloquéncia, a descoberta da expressdo correta para as ideias; e a memorizacao anterior ao

momento de apresentacéo do discurso. Nas Idade Média et - r i car peiracmdc(tar a® &t ea:
estudo) ao lado da gramatica (padrdes de linguagem formal, normalmente Latim e Grego) e da légica

(construcao de provas).» (tradugdo do autor)
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Nos primérdios dalinguistica moderna, era comum limitar a investigacéo
estrutural a apenas uma fragege eravista como aunidadede maior interessparaa
ardlise linguistica sendo qualquer unidade textual maior que uma frase relegada para o
campo da estilisticdDepressa se cheg@uconclusdo de que era muito mais simples
decidir o que constituia uma frase coerente ou gramatical, do que uma sequéncia de frases
ou um paragrafo Assim, e visto considerarem que a analise de frases singulares era
insuficiente para se chegar a uma aeadiatisfatoria de um texto como objeto linguistico,
a analise linguisticdepressavancou para a analise dos textos como um todo a partir da
forma como séo construid3e Beaugrande & Dressler, 1981, pp. Capitulo 2, p.3)

Um dos trabalhos de maior relevo para a forma como olhamos para os textos hoje
em dia é o d&an Dijk (1980) Retomado poDe Beaugrande e Dressler (198%an
Dijk propds a teoria de macroestrutura, isto €, o conteudo de um texto comegcaaom um
ideia geral que vai evoluindo e sendo fragmentada nos seus v@mifisaalos em forma

de frases.

«When a text is presented, there must be operations which work in the other direction to extract

the main idea back out again, such as deletion (direct removal of material), generalization (recasting
material in a more gemal way), and construction (creating new material to subsume the presénfation
(De Beaugrande Dressle(1981))

A palavra texto € utilizada em linguistica para referir qualquer tipo de enunciado,
oral ou escrit, que independentemente da seatensap funcione como um todo. A
capacidade para sabermos se um enunciado € um teg®igataHalliday & Hasan,
2014, p. 1)

Segunddalliday e Hasan (2014, pp-2), um texto podser oral ou escrito, prosa
ou verso, um didlogo ou um mondlogo. O texto € uma unidade semamnti@ainidade
ndo na forma, mas no significado. Segundo os mesmos autores, uma das propriedades
definidoras do texto é textura O texto funcion&omo uma unidade em relacdo ao seu
ambiente. Existeentdo, segundo 0s autores, uma textura interna e externa presente em

todos os textos.

7 «Quando um texto é apresentando, devem estar presentes operacées que trabalham opodiaedé

forma a extrair a ideia principal outra vez, tal como a eliminacdo (remocao direta de material),
generalizacédo (reformular o material de uma forma mais geral) e construcao (criar material para subsumir
a apresentacéo).» (traducéo do autor)
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«The inerna | and the external aspects of Atextureo
listener, doesiot separate them when responding unconsciously to a passage of speech or writing. But
when the linguist seeks to make explicit the basis on which these judgments are formed, he is bound to
make observations of two rather different kinds. The one conoelat®ns within the languages, patterns
of meaning realized by grammar and vocabulary; the other concerns the relations between the language and
the relevantdature® f t he speakerds and hearerés (or Wwriteros

environment. $(Halliday & Hasan, 2014, p. 21

Ou sejaa analise de um texto ndo pode ser so feita do ponto de vista gramatical e
da lingua em si, € também necessario ter em atencéo a relagéo entre o autor e o recetor e
a forma como o texto é divulgado, sem esquecer o cordgegtoculturalem que este é
produzido.

Segundde Beaugranel e Dressler (1981ha sete caracteristicas que definem a
textualidade: a coeséo, coeréncia, aceitabilidadeformatividadea situacionalidade
a intertextualidade.

A coesdo concentree na forma como os elementgsiperficiais do texto, as
palavras que ouvimos ou vemos, estdo ligados dentro de uma sequéncia, estando
dependentes entre si de acordo com as convenc¢des gramaticais de cada lingua. As
dependéncias gramaticais entre palavras evidenciam a relacdo entecagstiarmos a
fazer sentido dos textos, tornando a no¢éo de coesédo um dos pilares da texi{zdidade
Beaugrande & Dressler, 1981, pp. Capitulo 1, p.11)

A coeréncia € a forma como os componentes do,test@onceitos e relacdes
presentes nestsdo mutuamente acessiveis e relevahtastexto ndo faz sentido por si
préprio, € a interacdo entre a informacdo presente no texto e o conhecimento
enciclopédico de cada um que torna um texto coerente. Por, aszeslacbes entre
conceitos textuais ndestdo explicitas no texto, mas, caso o texto seja coerente,
conseguiremos determinar o sentido degpas;as ao conhecimento inerente que temos.
Tanto a coesdo como a coeréncia sao nocdes centradas no texto, que designam operacdes
direcionadas aos mategaque compde um tex{@e Beaugrande & Dressler, 1981, pp.
Capitulo 1, pp.124).

a

8«0s aspetos internos e externos da fAtexturao N«o S«

nao os separa quando responde inconscientemente a uma passagem de discurso ou texto. Mas quando o
linguista procura explicitar a base em que estes julgermsdo formados, ele é obrigado a fazer

observacgfes de dois tipos muito diferentes. Um esta relacionado com as rela¢des dentro das linguas, os
padrBes de significado realizados pela gramatica e vocabulario; o outro esté relacionado com as relacdes
entre dingua e as caracteristicas relevantes do orado e do ouvinte (ou escritor e leitor) quando ao seu
ambiente material, social e ideoldgico.» (tradugdo do autor)
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A intencionalidade, por outro lado, fesano objetivo do produtor do textde
gueo seutexto seja coeso e coererde modo qua suanensagenpossa passar de foa
eficazou atingir um outro objetiva quese propds. Caso a intencao do produtor textual
seja muito 6bvia e direta, o texto pode até ndo ser completamente coerente e coeso, que a
mensagem por ele intendida sera transmitida com um nivel relativo decs(2es
Beaugrande & Dressler, 1981, pp-1%, Chapter 1)

A aceitabilidade retira o foco do produtor paefocar no recetor. O grau de
aceitabilidadeelorecetor mostra o nivel de coeséo e coeréncia de um determinado texto,
demonstrando também seinformacé&onele contida € relevante para o recetor. Esta
atitude quanto ao texto esta dependente de varios fatores como o tipo de texto, o contexto
socioculturaée os objetivos a que o produtor se propds. No entanto, sendo a aceitabilidade
uma operacao conjunta entre o produtor e o recetor, 0s objetivos do conteudo textual
poderdo ser interpretados pelo recetor de uma forma diferente que a esperada na origem
peloprodutor(De Beaugrande & Dressler, 1981, pp. 15, Chapter I)

A informatividadepde em contraste a extensdo em que as ocorréncias presentes
num texto sdo esperadas ou inesperadas, do conhecimento geral ou desconhecidas. Todos
os textos sdo de certa forma infatwmos, variando, no entanto, ao nivel chicter
informativa. Um nivel de informacdo demasiado bap@decausar a rejeicdo do texto.

O processamento da informacgéo contida no texto advém da nossa prépria capacidade
intelectual,causando o excessl®e infamacdo uma dificuldade de processamermo p
parte do recetqiDe Beaugrande & Dressler, 1981, pp. 16, Chapter I)

A situacionalidadesta ligada aos fatores que tornam um texto relevante quanto a
situacdo em quecorre. Por exemplo, no caso de um sinal de transito, a situacdo em que
este é encontrado altera a sua relevancia. Caso se encontre na berma de uma estrada, a
sua mensagem secaptada e provavelmente seguida pelo recetor desta mensagem. No
entanto, caso o0 mesmo tipo de sinal se encontre numa situagéo que nao corresponde ao
seu objetivo original, a mensagem nédo sera transmitida com o sucesso in(Bedido
Beaugrande & Dressler, 1981, p. 17)

A sétima e Ultim caracteristica proposta por De Beaugramderessleré a
intertextualidade. A intertextualidade concergeanodatoresque tornam a utilizagdo de
um texto dependente do conhecimento que temos de outros textos encontrados
anteriormente. A intertextuabde é, de forma geral, responsavel pela evolucdo de certos
tipos de textos com determinadas caracteristicas. Dependendo do tipo de texto, a

intertextualidade pode ser mais ou menos relevante. Frequentemente, quando recebemos
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informacéo a partir de um textdeciframos o seu sentido partir de informacdo que
recebemos anteriormente a partir de outros textos. A intertextualidadenagiddazer

sentido de determinada informacdo mesmo quando esta ndo estd presente no texto,
criando, em certos tipos de textona dependéncia entre textos do mesmo tipo ou género
(De Beaugrande & Dressler, 1981, pp. 15, Chapter 1)

Ests sete caracteristicas, sdo, segundo De BeaugealDdessleros principios
constituintes ddexto, definindo e criando a forma de comportamento conhecida como
comunicacao textual. Deve também hapencipios reguladoreSearle, 1969, p. 33)
gue controlam a producao textual, te@doBeaugrande e Dressler (1981, pp. 18, Chapter

[) apontado trés.

«The efficiency of a text depda on its use in communicating with a minimum expenditure of
effort by the participants. The effectiveness of a text dependdemving a strong impression and creating
favorable conditions for attaining a goal. The appropriateness of a text is thenagtdetween its setting
and the ways in which standards of textuality are upAéieBeaugrande & Dressler, 1981, @apitulo
1, p.18)

Continuandma mesma temétic®. N. da Silva (2012, pp. 48)) consideraque
0 texto «€& um produto verbal» que é composto por signos linguisticos, «cada texto
constitui u um» Dusejal paracder texdoetent de doasegassar com
sucesso umanensagem completa, sendo coeso e coerente. O mesmo autor afirma que
«um texto emerge numa situacao de enunciacdo sempre Unica, com coordenadas pessoais,
temporais e espaciais singulares, essa situacao condiciona as propriedadesxgue o
evidencia», além de queada texto concretiza um ou mais atos de'fatim que o
locutor pretende atingir uma determinada finalidadRor fim, o autor defende que «os
textos podem ser manifestados na oralidade ou na escrita», que um «um $eMto po
extensdo indeterminada», ou seja, pode ser apenas uma pequena frase como também pode
ser um romance, e «cada texto pode ter um Unico locutor ou mais do que um»,
encontrandese no campo dos varios locutores os dialogos ou os textos produzidos por
maisde um autor.

ResumindoP.N.da Silva (2012 e scr eve a mdaseguimtefdrmma:fit ext o

9 «A eficiéncia de um texto esta dependente do seu uso na comunicacgao requerendo um esfowco mini

por parte dos recetores. A eficacia de um texto depende em deixar uma impresséo forte e criar condi¢cdes
para atingir um objetivo. O caracter apropriado de um texto consiste no acordo entre a sua configuragcéo e
a forma como as caracteristicas da textlaale sdo suportadas.

10ver Searle (1969)
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«Um texto é, entdo, um objeto linguistico de dimenséo e estruturacdo indeterminadas. Caracteriza
se, de um ponto de vista semantico, pela sua autonomia e coeréncia global: € um produto verbal completo
relativamente aos significados gquoele sdo representados: por isso, pode ser interpretado como uma

unidade semantica sem que seja necessario recorrer a outras intervencdes verbais que o complementem.

Dois aspetos definem o texto como um enunciado: o seu plano (intencéo) e a
realizacdo desteCada texto pressupde um sistema de sinais que seja geralmente
entendido, ou seja, uma lingua. Caso ndo haja uma lingua por detras dos textos (sejam em
forma escri ouoral), ndo é considerado um texto, mas sim um fenémeno natural (como
por exemplo, um gemido). Obviamente que todos os textos incluem em si caracteristicas
naturais que estéo isentas de significado, fazendo com que ndo existam textos puros,
havendo sepre aspetos naturais ou técnicos que influenciam o texto, tornando cada texto
anico em si (a pronunciacéo, diccéo, a&detacdo do suportedotexicé ) . Por detr 8
de cada texto estd um sistema de linguagem, tudo o que aparece numoxteer
repetido e reproduzido varias vezes, no entanto, simultaneamente, cada reprodugdo ou
repeticdo é individual, ganhando novas caracteristicas ou significado a cada vez que isso
acontece (sendo esse um dos grandes objetivos da criacdo textual). Os textos criam
relacdes estreitas com outros textos de forma a evidenciarem o seu sig(Baddum,

2010, pp. 1041.05)

1.1.2. Tipologia textual

Com o intuito deaprofundar o folheto informativo como género textual, &
necessario compreendmmose classifica dentro da teoria da tipologia textual.

SegundoPetitjean (1989, p. 93um texto operaima relacédo entre os objetos
linguisticos, sempre univocos e diferentes, a partir das caracteristicas (propriedades) que
lhes sdo comuns.

Os textos sdestratificados a varios niveisxistindo um numero incalculavel de

combinacgdes possiveis das propriedades de um texto @dehatierogeneidade destas. De

¢ Cbest op®rer un rapprochement entre des objets | ar
des caractéristiques (propriétés) qui leur sont commuf(iestitjean, 1989, p. 9raducao do autor)
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forma a proceder a uma teoria sobre a tipologia textualjeRetglaborou uma lista de

trés paramebs que servem de base para a analise textual:

«Uma base tipoldgica, que envolve a definig@a explicitagdo dos principios a utilizar na
classificagda critério Unico ou critérios mdltiplos, critérios homogéneos ou heterogdnema,quizados
ou nao;

O dominio da aplicacédo, que pode tomar a forma de um corpus ou corresponder a todos os objetos
que possuam as caracteristicas consideradas na base tipoldgica;

A relacao entre a base e o dominio, isto €, a forma como a base sen@aarainio: segundo
uma relacdo de unicidade (no caso tipico) por oposicdo a uma relagdo mista (dita de heterogeneidade
textual); numa relacdo de sucessividade (por exemplo, narrativa + dialogo + narrativa + desanigéa) ou
relagdo de dominéncia hiegalizada (por exemplo, narrativa e descrigdo ao servigo da argumentacao).»
(Coutinho (2000, pp. 443) a retomaiPetitjean (1989, pp. 996))

Visto que a base tipologica de um texto pode ser constipoadaamadas
conceituaisPetitjean (1989, p. 9°4vancou para uma classificacdo de acordo com a base
tipolégica de cada texto, dividindo estas classificacbes em trés partes: homogéneas,

intermédias e heterogéneas:

«Classificacdbes homogéneas, que utilizam um critério Unico e homogéneo, como as marcas
linguisticas de superficie, na tipologia proposta por E. Werlich.

Classificacdes intermédias, cuja base tipoldgica integra critérios heterogéneos como o modo
enunciativo, a intencdo de comunicagdo e as condi¢cdes de prdadimdms no entanto associados, de
alguma forma, a dimenséao situacional dos textos;

Classificacdes heterogéneas, construidas sobre uma base tipolégica totalmente hefierogénea
reunindo critérios de natureza diversa, como intengdo de comunica¢do, modo enunciativo, estratégia
ilocutdria,conteldo temético, marcas linguisticas de superficie, indices paratex(Gaistinho (2000, p.

43) a retomaiPetitjean, 1989, pp. 999))»

Apos destaca proposta de Petitjean, convanalisao trabalho dé&dam (1992)
na area das classificagdes homogeneas.

Adamadot uma perspetiva pragatica e textuatm queconsidera que um texto
pode serencaradacomo uma configuracdo regulada por diversos moédulos ou sistemas
em constante interacgd@ddam, 1992, p. 21)Adam recusa/er 0s textos como uma
entidade homogénea, encaraiwdoantes como uma realidade heterogénea composta de
varias unidades homogéneas sequérias textuaigP. N. da Silva, 2012, p. 119)
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A tese defendida por Adam edlidgstrada no seguinte esquema, elaboraddPpor
N. da Silva (2012, p. 120)

Figura 1 - Tipologia textual Jean Michéhdam

DISCURSOS

Interagiao

social (1)

Géneros
(e subgéneros)

do discurso (2)

/ENUN(::AD()SI\

Objetivo Ancoragem Coesio Conexio Estrutura
ilocutério enunciativa semantica composicional
(coeréncia) (mundos) (sequéncias (6) e planos
(©)) “@ ) de texto)
— —_———— SO
Configuragio pragmadtica

<

Sequéncia de proposigdes

—_—————— b

TEXTO (7)

Fonte:P. N. da Silva (2012, p. 120)

Retomando a teoria de Adam, N. da Silva (2012, p. 126xplica o esquema

«(...) os textos (7) emergem condicionados por fatores situacionais (1) e pelos géneros discursivos
(2) disponiveis. Além disso, refletem a sua ancoragem numa dada situacdo de enunciagédo, manifestam um
conjunto de contetdos (5) e, com elesooutor pretende atingir finalidades proéprias (3) (que
consubstanciam a configuragdo pragmatica); cada texto evidencia relagdes de conexdo entre as unidades

linguisticas e caracterizge por ter uma estrutura prépria (a qual inclui uma ou mais sequéntizass

(6))».

Ou seja, os textasaracterizanse pehregularidade de sequéncias texttigielas
guais sao compostos. Por exemplo, um texto dominantemente narrativo pode conter em
si sequéncias descritivas ou explicativas, um texto raramente é composto por apenas um
tipo de sequéncia textual. Apds ter proposto oito sequéncias num traballcagmielin
1985 (conversacional, descritiva, narrativa, diretiva ou instrutiva, preditiva, explicativa,
argumenttiva e retorica), Adam fez uma nova proposta em 1992 onde destacou cinco

tipo de sequéncias: explicativa, descritiva, narrativa, argumentatisbogal.

AUma sequ°®ncia textual ® um fr agmembitodotekment e xt o dot :
que se insere, e constituido por segmentos prototipicos correspondentes a diferentes fases que sao
inerentes a (RbNgdaShae0ld p.iz2s) a. o
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A. Sequéncias narrativas

Segundo Adamretomado poP. N. da Silvg2012) as sequéncia narrativa s
envolvanm seis caracteristicas que se complementam entre si: unidade tematica; sucesséo
cronolégica das eventualidades representadas, relacbes de causalidade entre as
eventualidades representadas; transformacao de predicados; carater processual; avaliacdo
(licdo demoral) (P. N. da Silva, 2012, p. 131)

A unidade tematica faese no sujeito (individual ou coletivo) em quem o
conteudo da narrativa se foca, «a unidade tematica da narrativa € assegurada, pelo menos
em parte, por essa entidade que protagoniza a intriga, a qual pode ser individual ou
coletiva, humana ou ndo humar(®. N. da Silva, 2012, p. 131)

A sucessdo cronoldgica daseatualidades foecae no critério de natureza
temporal presente nesta sequéncia textual, «qualquer narrativa integra necessariamente
progressao temporal (ainda que minima) entre a situagao inicial e a situaca@fihal»
da Silva, 2012, p. 132 ordem temporal pode nem estar pela ordem enosjegentos
aconteceram na realidade da narrativa, mas € necessario haver um fio condutor que nos
permita deduzir qual a ordem correta entre a situacao inicial e a situacao final.

Além de se sucederem no tempo, 0s acontecimentos do texto devem apresentar
relacbes deawsalidade, «as agcOes e as palavras de uma personagem sao muitas vezes
consequéncia de acOes e palavras anteriores de outras personagens, e constituem,
simultaneamente, a causa de novas ac¢fes e palavras dessa ou de outras perddnagens»
N. da Silva, 2012, p. 132)

Todas estas caracteristicas acima mencionadas @isgiamente relacionadas
com a transformacgéo dos predicados, «0 sujeito (ou sujeitos) que protagoniza a sequéncia
narrativa apresenta um conjunto especifico de caracteristicas no momento inicial da
histéria narrada; por forca das eventualidades querarteg sucessao temporal, essas
caracteristicas sofrem um processo de mudafizad. da Silva, 2012, p. 132)

Na avaliagcéo, tal como o nome indica, é feita uma avaliacdo global da sequéncia
narrativa, «a macroproposicao relativa a avaliacdo, enquanto licdo de moral a extrair do
conjunto de eventualidades narradaslisha a compreensao global da sequéncia, quer

a nivel semantico, quer a nivel pragmatico, uma vez que ajuda o alocutario a responder
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S quest»es Nndefiqqwe dlrjadtai wo tperxd tRPNdae o
Silva, 2012, p. 133)

Podese entdo resumir a sequéncia narrativa nas seguintes palavras:

«Numa sequéncia textual de tipo narrativo proesglea representacdo de eventualidades
protagonizadas por um ou mais sujeitos, articedenas eventualidades referidas de modo cronolégico e
causal e op8e uma situacdo inicighaasituacao final, de modo a qaéntriga constitua um todo articulado
e coeso»(P. N. da Silva, 2012, p. 133)

B. Sequéncias descritivas

As sequéncias descritivagal como o0 nome indica, entram obviamente no campo
da descricab.

De acordo comidam (1992)e Adam e Petitjeai(1989) retomados pdP. N. da
Silva (2012) h& quatro operac¢des que determinam a estrutura macro proposicional das
sequéncias descritivas: identificagabistagan, relacionamert e expansao por
subtematizacaP. N. da Silva, 2012, p. 142)

A identificacdo «assinala o tertitulo da descri¢cdo, o todo que se institui como
objeto da sequéncia descritivd: N. da Silva, 2012, p. 142)

A listagem € a«caracterizagd do objeto que serve de tettitlo e pela
segmentacdo em partes desse mesmo olfjetdy. da Silva, 2012, p. 143)

No relacionamento, existe uma aproximacaetddo que € objeto da descrigao
ou, num nivel inferior da estrutura macro proposicional, qualquer uma das suas partes
a outro(s) objeto(s), segunddagdes de analogia, nomeadamente através da assimilacédo
pela comparacédo ou pela metafo(@»N. da Silva, 2012, p. 143)

A expansao por subtematizacdo «consiste em tomar uma parte ou propriedade do
objeto da descricdo como testitulo de uma nova descrica@B. N. da Silva, 2012, p.
143),

13 «(...) uma descricdo é, na sua esséncia, composta pela caracterizagdo de um objeto ou de uma entidade
(as suas propriedades) e pela apragéio de um grupo de elementos associados ao tema principal (as
suas partes).¢P. N. da Silva, 2012, p. 142)

31

ocC



C. Sequéncias argumentativas

As sequéncia argumentativas assentam num conceit@especifico de
argumentacdo. Segund N. da Silva (2012xnum sentido &drito, a argumentacao
configura um modo especifico de organizacdo de um conjunto de enunciados; nesta
acecao, a atividade argumentativa distingeeda atividade narrativa, da atividade
descritiva ou da atividade explicativé®. N. da Silva, 2012, p. 153)

Adam baseou s&ua teoria sobre a estrutura macroproposaticla sequéncia
argumentativa no modelo deulmin (2003) Adam defende a seguingstrutura para

uma sequéncia argumentativa:

Figura 2 - Estrutura macroproposicional da sequéncia argumentativa
Estrutura macroproposicional da sequéncia argumentativa

Tese - Dados —— Apoiodas —— logo—>  Conclusio

anterior inferéncias 0

amenosque  (Nova) Tese
(Restrigdo)
54 se
(Especificagdo)

Pa0 Pal Pa2 Pa4 b

Fonte:Adam, 1992, adaptacéo 8eN. da Silva (2012, p. 156)

Em relacdo a esta estrutuR, N. da Silva (2012¢xplica da seguinte forma a

teoria de Adam:

«O movimento argumentativo desenrdala do seguinte modo: a macroproposi¢cao correspondente
aos Dados (Pal) introduz informacéao relevante. O apoio das inferéncias (Pa2) relaciona parte da informacéo
contida em Pal com nova informacédo, o que permite que, dedutitearee chegue a uma dada Concluséo
(Pa3), que inclui contetdos diferentes dos que estdo inseridosngral, quer em Pa2, mas motivada
pela conjugacdo de ambas as macroproposi¢des. Esta Conclusao constitui uma Nova Tese que se contrapde
a uma eventualdse anterior (explicitada ou ndo). Pode ainda haver no texto Restrices e/ou Especificacbes

(Pa4), que néo invalidam a Concluséo: apenas a condiciofni\» da Silva, 2012, p. 157)

Embora muitas vezes confundidas, a sequéncia argumentativa e a sequéncia
explicativa tém a sua principal diferenca no nivel de conteto dos interlocutoresa

primeiraambosse encontram ao mesmo niveld® contrapondo a opinidon do outro,
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enquanto que na sequéncia explicativa um dos interlocutores tem um nivel de

conhecimento sobre a matéria em causa superior ao(Bufko da Silva, 2012, p. 162)

D. Sequéncias explicativas

Seaqindo P. N. da Silva (2012, p. 162)k sequéncia explicativa «nasce
tipicamente de uma davida, de um desconhecimento do alocutario relativamente a um
objeto ou situagéo, de um problema que se interpde e impede que a comunicagao prossiga
normalmente.»

Em termos de estrutura magoooposicional, a sequéncia explicatisegundo
Coltier (1986)e Adam (1992) retomados poP. N. da Silva (2012, p. 164pode ser
divididaem trés partes: questionamento, resolucao e concluséo.

No questionamento, «apresesta uma duvida, problematiz@ uma dada
situacao ou objeto)fP. N. da Silva, 2012, p. 165)

A fase da resolucéo é a «fase eminentemente explicativa da sequéncia e serve para
propor uma resposta adequada a questdo levantada naproposicdo do
questionamento>P(N.da Silva, 2012, p.165).

Na conclusao, tal como o nome indica, ratifiese as ideias mais importantes que
se apresentou na fase anterior, «¢ manifestado um juizo de valor ou uma assercao
incontestavel em funcdo da resfque se propds na macroproposi¢cao da resolucdo»
(P.N.da Silva, 2012, p.165).

E. Sequéncias dialogais

As sequéncias dialogaisao diferentes das outras por serem produzidas por mais
do que um locutor. Uma sequéncia dialogal € normalmente produzida por duas ou mais
pessoas, sendo um produto coletivo, podendo nesse diadlogo estar presentes algumas das
sequéncias textuais referidasteriormente, quando um dos intervenientes, por exemplo,
narra uma histéria ou descreve adgoessoa com quem mantém o dial@a\. da Silva,
2012, p. 17Q)
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«( é uma sequéncia dialogal é, entdo, qualquer texto (ou segmento textual) composto por
intervencdes de dois ou mais locutores que alternam repetidarag¢ateata da palavra. O texto produzido
configura uma estrutura hierarquizada, que que cada nova intervencéo decorre de contribuigcBes anteriores
e é por elas condicionadgP. N. da Silva, 2012, p. 172)

Ha dois grandes tipos de intervencdes, seguxdiim (1992) as intervencdes
faticas e as intervencdes transicionais, que moldaestrutura composicional destas
sequéncias. Retomando Adam (1992),N. da Silva (2012, p. 172)escreveas da

seguinte forma:

«a) intervencdes faticas: séo as que se inserem nos rituais de abertura e de fechamento da sequéncia
dialogal; de acordo com a situacdo de enunciagéo (que é, por defiriggme Sinica) e com os padrdes
socioculturais da comunidade em que se esta, as fases de abertura e de encerramento do didlogo pode ser
mais ou menos extensas e conter mais ou menos intervenc¢des de cada locutor;

b) intervenges transicionais: sdo as quetitars o corpo da interacdo verbal, e que incluem os
contelidos que os locutores pretendem comunicar; do ponto de vista das estruturas verbais usadas, sédo
menos ritualizadas e, por isso, menos previsiveis do que as intervengdes {&iddsda Silva, 2012, p.

172)

F. Sequéncia injuntiva

Bronckart (1997) a todas estas sequéncias juntou mais umsegaéncia
injuntiva . Se Adam considera que esta sequéncia se encomtreampo da sequéncia
descritiva para Bronckaresta acessao ndo esta propriamente correta, pois as sequéncias
injuntivas tém um objetivo proprio ou autbnomo. Nestas sequéncias, o produtor do texto
tem o objetivo claro que o destinatario aja de uma certa forma ou que siga uma direcéo
por ele indicadaEste objetivo especifico do produtor do texto faz com que este tipo de
sequéncia tenha propriedades gramaticais muito proprias (como a grande presenca de
formas verbais no imperativo e infinitiv@@ronckart, 1997, p. 240Por achar que est
tipo de sequéncia, onde se requer uma acao do destinatario, vai padm aémpo da
descricédo, Bronckart adicionou esta sequéncia textual ao niamero anterior de sequéncias
apresentado por Adam.

Travaglia (1992)caracterizaos textos injuntivoxomot e xt os do fAdi scul
fazer e acontecer o0, i sto ®, O objetivo do e

recetor realize determinada ag&o de acordo com os dados fornecidos peil@prim
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Travaglia (1992propde uma superestrutura para este tipsedgiéncia textual
dividindo-a em trés categoriasgggematicas: o elenco (ou descri¢ao), a determinacao (ou
incitamento) e a explicagao (ou incentivo). No elenco séo apresentados os elementos a
serem manipulados pela agéo a ser feita, havendo um dominio do discurso descritivo nesta
fase. Na fase da determagfio aparecem as situacdes cuja realizacdo é incitada,
dominando nesta fase o discurso injuntivo. Na explicacdo sdo dadas as razbes que
motivam a realizacdo da acdo, podendo o discurso ser descritivo, dissertativo ou até
narrativo, dependendo da situacéao.

Voltando a questdo do texto injuntivbtavaglia (2009)Xde modo a realcar as
particularidades que definem o tipo de texto injuntivo, apresenta as principais
caracteristicas linguisticas deste tipo de texto da seguinte forma:

ia) aparecem auxiliares modais de modeli dades
prescricdo;

b) séo constituidos essencialmente de verbos dindmicos (acdes);

c) aparecem verbos enunciativos mais no discurso indireto, e ligados a condi¢éo do produtor do
texto de incitador e do recebedor de potencial executor das a¢bes: mandar, deterainar, pedir,
suplicar, sugerir, recomendar, etc.

d) sdo marcados pela ndo atualizacdo do aspecto;

e) s6 sao possiveis com as modalidades imperativas (obrigacdo, permissdo, ordem, proibicéo,
prescricdo) e com a volicdo e que sdo caracteristicasxtos injuntivos;

f) o tempo caracteristico é o futuro independentemente da forma verbal (100% dos verbos com
tempo atuali zRl@20p9, W65 Travaglia,

1.1.3. Género textud

Quandagorocedemos a categorizacdo de um thatearios fatores a ter em atencao,
comoo dominio discursivo, suporte textual, tipologia textual, protétipo textual e género
textual a que pertencem.

O dominio discursivo esta relacionado com a classificacdo do texto quanto ao
meio em quaeencontra, recionandeo assim com as particularidades que estao ligadas
a essatematica SegundoMarcuschi (2002) podemos definir dominio discursivo da

seguinte forma:
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«Usamos a expressdo dominio discursivo para designar uma esferdauiande produgao
discursiva ou de atividade humana. Esses dominios ndo séo textos nem discursos, mas propiciam o
surgimento de discursos bastante especificos. Do ponto de vista dos dominios, falamos em discurso juridico,
discurso jornalistico, discurseligioso etc., jA que as atividades juridica, jornalistica ou religiosa nao
abrangem um género em particular, mas dao origem a varios deles. Constituem praticas discursivas dentro
das quais podemos identificar um conjunto de géneros textuais que, asllvezsg} proprios (em certos

casos exclusivos) como praticas ou rotinas comunicativas institucionaliz@dascuschi, 2002)

De acordo com MarcuscHi.A. (20), todos os géneros tém um suporte, mas a
distincdo entre ambos por vezes pode ndo ser simples. O autor define suporte textual como
«locus fisico ou virtual com formato especifico que serve de base ou ambiente de fixacdo
do género materializado como text@Segundoa teoriade MarcuschiL.A. (20R),
podemos destacar trés aspetos que definem o suporte. O sidpontelugar fisico ou
virtual», ou seja, o suporte deve ser algo real, mesmo que nao tenha um suporte fisico,
como no caso dos suportes realizageta internet. O suportetem um formato
especifico, podendo isto dizer que ndo esta associado a um suporte tradicional como
livro ou revista. O facto de o suporte ser espec#fsignifica que foi comunicativamente
produzido para portar textos e ndo € pontador eventual Por Ultimo, o suporte serve
para«fixar o texto e assim torAé acessivel para fins comunicativof\lém destes trés
aspetos destacados, Marcuschi destaca também que o supoemgasier diferenciado
pelo seu tipo: convencional mcidental. Dentro dos suportes convencionais encontram
se aqueles que foram produzidos com o objetivo concreteidalarou fixarem texto,
encontrandese neste tipo suportes como 0s jornais, livros ou revistas. Ja os suportes
incidentais sdo aquelesanao sdo destinados a esse fim de modo sistematico nem na
atividade comunicativa regulgr encontrandee neste tipo suportes como 0 corpo
humano, que podemos usar como suporte textual por exemplo em situacdes de protesto.
As roupas e paredes, que embataalmente sejam frequentemente utilizadas como
suporte textual, ndo sdo na sua origem (na maior parte dos casos) criados para esse
propésito.

A tematica da tipologia textual ja foi abordada na secgéo anterior deste ttabalho
Adotando uma posicéo simila deAdam (1992) Bronckart (1997)Marcuschi (2002)

apresento a seguinte definicdo de tipo e género:

% Ver 1.1.2 Tipologia textual, p.27
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«(a) Usamos a expresséo tipo textual para designar uma espécie de construgao tedrica definida
pela natureza lingliistica de sua composicao (aspectos lexicais, sintaticos, tempos verbais, relacdes logicas).
Em geral,os tipos textuais abrangem cerca de meia dizia de categorias conhecidas como: narragéo,
argumentacédo, exposicao, descri¢do, injuncao.

b) Usamos a expressao género textual como uma noc¢ao propositalmente vaga para referir os textos
materializados que encoamos em nossa vida diaria e que apresentam caracteristicasmaaiticativas
definidas por conteudos, propriedades funcionais, estilo e composicao caracteristica. Se os tipos textuais

S«0 apenas meia d¥zi a,» (Mascusghf, 2082) os s«o0 i nYsmeros. [ é]

Segundo Bakhtin (2010, p. 603 linguagem é realizada através enunciados
concretos de varios participantes de todas as areas da atividade humana. Estes enunciados
refletem as condicbes e objetivos especificos destas areas através do seu contetdo
tematico, estilo e estrutura. Estes aspetos estdo ligados diretaamoestgnificado
especifico do enunciado e a esfera de comunicacdo em que estes se inserem. Cada
enunciado € unico e individual, mas cada lingtrdbuipr opr i edades fdArel at
e s t § aumideteadminado numero de enunciados que possuem caractesiisiieass,
os chamados género discursivos (ou textuais).

O estudo da natureza e diversidade dos enunciados € importante para todas as
areas da linguistica. Isto porque toda a pesquisa feita em que o material é a linguagem
concreta, desde a historia, graiteit aos recursos estilisticos da mesma, lida com
enunciados do mundo real que pertencem a varias areas da atividade humana ou
comunicacao, variando o género textual consoantes ést@s(crénicas, contratos,
projetos de leis, bulas papais, entre outr&saqui que se encontra o material de
laboratoério dos linguistas, por isso, uma ideia clara da natureza do enunciado e dos
pormenores dos varios tipos de enunciados (ou géneros textuais) € necessaria para um
estudo mais pormenorizado da linguagem. O ignaanatureza de um enunciado e das
suas caracteristicas especificas leva a falhasveatigacdae a uma teoria demasiado
abstrata, distorcendo o0 objetivo davestigacdoe enfraquecendo a ligacdo entre a
linguagem e o0 mundo re@akhtin, 2010, pp. 683).

P. N. da Silva (2012, p. 8&presenta a seguindefinicdo de género discursivo:

«um género discursivo ndo constitui um texto ou um conjunto de textos, mas um conceito que
corresponde a uma classe de textos abstraida, neste caso, a partir de diversos critérios, como o tipo de
contelidos que integra, eganizacéo interna desses conteldos, aspetos formais, o estatuto socioprofissional,

os efeitos perlocutérios pretendidos, etc. A cada género discursivo asseciartos reais precisamente
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porque estes evidenciam (todas ou algumas das) propriedadesdipidasse em caus@: N. da Silva,
2012, p. 81)

Baseado naroposta déiranda (2010)P. N. da Silva (2012Jestacou algumas

das ideias propostas para defincamceito de género:

«- cada género integra um conjunto de propriedades ou parametros (de natureza muito
diversificada, ou heterogénea, acrescentamos nos);

-essas propriedades s«o0 fArelativamente est8veis
BakHtin), mas evoluem (ou podem evoluir) com o tempo);

- 0s géneros discursivos configuram classes no ambito de uma classificagao textual, e ndo tipos
que integram uma tipologia textual;

- cada género tem origem no ambito das préaticas discursivas de uma aladeab
sociodiscursiva.

- as propriedades dos géneros sdo adquiridas pelos sujeitos falantes intuitivamente (tal como se
processa a aquisicdo de uma lingua natural), mas também podem ser objeto de aprendizagena»
Silva, 2012, p. 83)

Sendo assim, e visto que possuimos quase um automatismo para categorizar 0s
textos em géneros, podemos dizer que, cit@@mlainho (2000, p. 93kqualquer texto
se inscreve assim num género, que a avaliacao da situacao retém como mais adequado,
de entre o conjunto de géneros disponiveis».

No campo dos protétiotextuais, segundbravaglia (2009, p. 40)s critérios
gue podem ser usados para diferenciar as diferentes categorias de texto sdo os seguintes:
o conteudo temético, a estrutura composicional, obgetivos e funcdes soécio
comunicativas, as caracteristicas da superficie linguistica e as condi¢cdes de producéo,
juntandese também a estas 0 suporte tipico em que o tipo de texto costuma aparecer.

De acordo conTravaglia (2009, p. 43p conteudo tematicerefere ao que pode
ser dito em uma dada categoria de texto, a natureza do que se espera encontrar dito em
um dado tipo, género ou espécie de texto, o que, obviamente tem de estar ligado a um
tipo de informago».

Para analisarmos a estrutura composicional de um texto temos de ter em atencao
a sua superestrutura. De acordo c@matinho (2000¥a nogéo de superestrutura envolve
a identificacéo de dois aspetos, tidos como invariantes para um determinado tipo de texto
(como a narrativa ou o texto argumentatias categorias, que podemos considerar como

unidades textuais, e a ordem hierarquizada dessas mesmas cate@uriasja, 0 que
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define a superestrutura € a forma como as sequéncias textuais estao alinhealds dent
texto, organizandse a informacdo dentro de um texto narrativo de forma diferente de
um texto argumentativo, e é essa diferenca organizacional que nos permite identificar a
superestrutura de um texto e possivelmente avancar para uma considecdggizdip
acerca do mesmo.

A funcgédo socio comunicativa dos textos esta relacionada com o tipo de mensagem
que um texto permite transmitir. Esta funcéo é fundamental para definir o género de um
texto, mas os tipos de texto tém os seus objetivos particutaiescemunicativos, como
por exemplo, uma descricdo visa dizer como € determinado objeto, enquanto que na
injuncao o objetivo esta no dizeragio que se quer realizada por ofrcavaglia, 2009,

p. 60)

Em termos de cartaristicas da superficie linguistica do texto, podemos
considerar que estagsao elementos composicionais de formulacdo da sequéncia
linguistica, do que muitos chamam de superficieliistica. Essas caracteristicas podem
referirse a qualquer plano da djma (fonoldgico, morfoldgico, sintatico, semantico,
pragmatico) ou nivel (Iexical, frasal, textua{Yravaglia, 2009, p. 62)

As condicdes de producdo de um texto estdo obviamente ligadas ao contexto em
que o texto é prodidn. Dentro dagondicdesem que o texto € produzido é importante
dar aten-«o0 a Aquem produz, para quem,
institucional ), dTrasaglip,@009,p.7/1)0 servi-o [ €é] o

Quanto ao contexto de producéo, baseado no quadro dos parametros do contexto
de producao apresentados @wutinho (2000, p. 96)que por sua vez se baseou no
trabalho feito poBronckart (1997)podemos separar o contexto de produgdo em dois, 0

contexto fisico e contexto sociosubijetivo.

Figura 3 - Parametros do contexto de producdo

Parametros do contexto de producido

Contexto fisico Contexto sociosubjectivo
| Espaco de produgao Espaco social
| Momento de producio
! Emissor Entidade que produz | Enunciador { estatuto conferido pela posigao
| ou agente produtor fisicamente o texto (ser | social do emissor
(ou locutor) humano ou médquina) i
Receptor Pessoa(s) suposta(s) | Destinatdrio | estatuto conferido pela posigio
receber(em) o texto | social do receptor
Objectivo(s) | Efeito(s) sobre o destinatario
| pretendido(s) pelo enunciador

Fonte:Coutinho (2000, p. 96)

39



1.2. Comunidade textaimagem

Os conceitos de fipalavrao e Ai magemd n«o
e visual, embora estejam muitas vezes restdatestas modalidades de uso. As palavras
sdo comunicadas at de canais acusticos (oralidade) e visuais (na escrita). O conceito
de imagem né&o exclui as palavras como elas ocorrem na linguagem oral ou comunicagao
escrita. Na | inguagem oral, usamos 0Ni magen
imagens mentais. Nascrita, encontramos variadas vezes imagens visuais, ©amo
pictografia, onde as imagens sao utilizadas para representar palavras visualmente ou na
interpretacdo iconica de letras, como na palav&hift. (N6th, 2001, p. 1)

A relagdo entre palavras e imagens tem sido descrita de muitos pontos.de vista
De umaperspetivasemitica (as imagens sdo predominantemente iconicas e as palavras
sao predominantemente sinais simbdlicpsile ser distinguida uma abordageniatica,
semantia e pragmatia (N6th, 2001, p. 2)

De um ponto de vista sintatico, as combinacdes entre palavras e imagens sao
descritas de acordo comsaa relacdo no tempo e espaco. Temporalmente, a sintaxe
palavraimagem € uma relacdo de simultaneidade ou sucessdo. A simultaneidade
predomina nas publicacdes de imprensa em que palavras ilustram uma imagem na mesma
pagina ou entdo no mundo do cinema,cgra as imagens mostram os atores a falar. A
sucessao pode ser encontrada em livros, em que a imagem aparece antes ou depois do
texto verbal a que se refere que esta presente noutra @dgtha2001, p. 2)

Dois tipos principais de relacdo espacial entre palavra e imagem sdo a
contiguidade e a inclusdo. Textos verbais com ilustracéo pictorica ou fotos com legendas
sdo exemplos da contiguidade da sintaxe espaci@clAsédo de palavras etrmagens

divide-se principalmente em quatro tip@$dth, 2001, p. 3)

1 Representacado de palavras em imagens, como por exemplo numa foto que
inclui a imagem de uma pagina de escrita.

1 Pictorialzacédo de palavras, onde as palavras perdem o seu valor como
signos verbais e passam a ser elgos da imagem.

1 Inscricdo, onde a imagem serve apenas COmo um espago para escrita.
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1 Inscricdode indexacdoonde as palavrasstdo inscritaga imagentomo

indices que se referem aos objetos retratados.

Os estudos semanticos da relagdo entre palavras e imagens investigam o
contributo dos elementos pictdricos e verbais e a sua combinacéo na elaboracdo de uma
mensagem complexa. Podem ser distingainco tipes de relacdes entre palavras e

texto: complementar, dominante, redundante, discrepatgeantradicaqNoth, 2001,
p. 3)

1 Arelacdo complementar € o modo ideal de combinar Eela/imagens.
As palavras e imagens sdo complementares quando ambas séo igualmente
necessarias para a compreensao da mensagem.

1 A relacdo dominante pode refesie a dominancia da imagem, como em
livros sobre quadros, ou na dominancia do texto, como utsaitbes de
um romance.

1 A redundéancia referse as situacdes em que a mensagem verbal na
imagem é redundante, pois apenas repete o que ja estamos a visualizar.

1 A discrepancia e a contradicdo séo raéésitextoimagem em que a
imagem e o texto ndo encaixam um no outro, ndo evidenciando qualquer
relacdo entre si e parecendo um erro. Esta relacdo pode acquecer
negligéncia editorial, em que aconteceu uma falha no processo de
comunicacdo, ou entdo de fanpropositada, em que esta relacdo
contraditoria é construida propositadamente com o objetivo de fazer o
leitor pensar sobre o real significado do que esta a ver.

Na pragmatica, quando as palavras sado utlizadas para direcionar a atencdo do
leitor para amagem, especialmente para certas partes dela, ou quando as imagens séo
utilizadas para direcionar a atencédo do leitor para uma mensagem verbal especifica, a
relacdo palavriamagem é predominantemente uma relacdo pragmatica. Uma relagéo
textoimagempragméatc a ® por exempl o, uma mensagem Ve
superior direito desta i magemo, oOou ent«o u
atencdo e motive o interesse do leitor, como nas imagens publicitarias. A relagéo texto

imagem em ambos osstss &de indexaca@Noth, 2001, p. 4)
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Na sua elaboracdo de um sistema de relacao-itegigem,Martinec e Salway
(2005, p. 343tonsideram que as imagens e texto ndo sao iguais em estatuto quando uma
das partes modifica a outra. O elemento modificador é considerado ser dependente do
elemento modificado. Uma imagem e texto sao considerados inéepesiduando o seu
estatuto é igual e ndo ha qualquer sinal de se modificarem um ao outro. Quando uma
imagem e texto se juntam e se modificam um ao outro, a sua relacdo é considerada
complementar.

Quando a relacdo textmagem € igualitaria, uma imagem nopleta esta
relacionada com um texto completo. Quando a relacdo é independente, as partes ndo se
combinam para formar um sintagma maior, pelo contrarioformacdo que ambos
fornecem existe em paralelo, formando cada uma das partes 0 seu proprio processo
(Martinec & Salway, 2005, p. 343)

Martinec e Salway (2005, pp. 357,35&8om 0 objetivo deexemplificar as
relagbes textdmagem existentes, com foco nas combinagfes de estatuto igualitario e
independente e reldes l6gicesemanticas, criaram o seguinte esquema de relagdes texto

imagem:

Figura 4 - Rede de estatutos e relagfes l6gico semanticas na relacaonagem

—‘ equal
STATUS image & text complementary
— image subordinate to text
unequal ||
text subordinate to image
exposition (i&t same generality)|
elaboration | [text more general |
{exemplification |-
image more general
—{expansion |ymt [extension
Htemporal ‘
LOG. 4‘«'nh.mwmﬂ|l = spatial
—
@ causal (reason/purpose)
locution (wording)|

idea (meaning)

Fonte:Martinec e Salway (2005, p. 358)
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2. Folheto Informativo

2.1. Geénero textual folheto informativo

Ofolheto informativo € um género de texieedominantemente injuntivo, mas tal
como Cacchiani (2006Yyefere, incorpora em si outros tigle texto, revelando a sua
hibridez.

O folheto informativo caracterizee por ser um género textual cujo objethe
prende com fazer que o recetor siga as indicacfes apontadas no texto pelo locutor,
possuindo caracteristicas normalmente associadas aos tkxttipo dominantemente
injuntivo. A principal caracteristicda tipologia injuntivaé fazer com que o recetdo
textorealize determinada agao de acordo com os dados fornecidqmsquiicor

No tipo de texto injuntivo podemos encontrar varias Suboetsy como a
optacdo, conselho, pedido ou prescri@vaglia, 1992)Dentro destas categorias, a
mais adequada ao género Eolheto Informativo € a prescricdo. Segundo Travaglia
(Travaglia, 1991, p. cap. 3.3.4)a fprescri - «o, o |l ocutor de
situacOes por severe se apresentarcomd endo mai s que o0 al ocut 8
informacédo, podse considerar o folheto informativo como um texto prescritivo, visto
gue oemissoré encarado como especialista do farmaco em questdo e determina como o
recetor ha de utilizar o produto deoesto com as suas indicacoes.

Em termos de sequéncias textuais, os folhetos informativos caractsgzaon
ter uma predominancia deequéncias do tipo injuntivo, no entanto, e de acordo com
pesquisa feita no ambito deste trabalhargeriormente, também estdo presentes
sequéncias do tipo descritivo e mesmo argumentativo

Sendo o folheto informativo um género textual em que se pretende néo so fazer
com que o recetor cumpra determinada agéo descrita pelo locutor, mas também que ganhe
conhecimento de determinadas caracteristicas especificas do medicamento, os folhetos
informativos em termos de atos ilocutorios caracterigamormalmente pela presenca
de atos ilocutorios diretivos e assertivos. Segundo a definicBeatte (1985)nos atos

ilocutdrios diretivos pretendse que o recetor reatizima determinada agédo, enquanto

15Ver pagina 31: Sequéncias descritivas, sequéncias argumentativas.
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gue nos atos ilocutérios assertivos o locutor tem como objetivo dizer como algo € ao
recetor.

Quanto ao contexto de producgéo, baseado no quadpadirsetroslo contexto
de producao apresentados por CoutiiA. (2000, p96), 0 contexto de producao do

folheto informativo é o seguinte:

Tabelal - Parametros do Contexto de Producédo do Género Folheto Informativo

Parédmetros do contexto de produca&énero Folheto Informativo

Contexto fisico Contexto sociosubjectivo
Espaco dg Laboratérios farmacéuticos Espaco Area da farmacéutica
producéo social

Momento de| Anterior ao lancamento d| Enunciador | Profissional da area farmacéuticg

producéo medicamento no mercado

Emissor ou| Responsavel pela elaboracéo | Destinatério| Leigo desta area de especializa¢
agente texto no laboratério farmacéuticq
produtor (ou

locutor)

Recetor Consumidor do medicamento Objetivo Uso correto do farmaco

Fonte:Coutinho (2000, p. 96)

Interpretando a Tabela 1, podemos dizer gquanto ao contexto fisico, o espaco
de producado séo os laboratoérios farmacéuticos e o momento de producdo normalmente
antecede langcamento do produto no mercado, teadovista a aprovacao do folheto
informativo pelas entidades competentes, criando assim expectativas elevadas quanto ao
grau de qualidade do trabalho elaborado pelo emissor. O emissor no contexto fisico é o
responsavel pela elaboracédo deste tipo de docomewns laboratérios farmacéuticos,
enquanto o recetor € normalmente o consumidor do medicamento. Quanto ao contexto
sociosubjetivo, o espaco social em que este género de texto se insere é 0 da area da saude,
tendo o enunciador teoricamente um estatutordispional desta area, embora, como
referido anteriormente, os niveis de experiéncia possam variar. O destinatario € o publico
em geral que necessita de consumir o determinado medicamento, normalmente
apresentandee como leigo perante este tipo de tegemdo necessario ter em atencao
gue os niveis de literacia giblico-alvo podemvariar bastante, o que pode afectar a

compreensibilidade do texto por parte do recetor. O objectivo deste género textual é
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transmitir informacdo importante para o uso cooadb farmaco ao qual o Folheto

Informativo esta associado.

2.2. Convencdo e rececdo do Género Folheto

Informativ o

Os folhetos informativos sdo um género de texto que apresenta uma estrutura
convencional.A maior parte dosgéneros textuais evolui como resultado de uma
multiplicidade de interagbes entre os escritores e os leitores. No entanto, algumas
mudancas podem gir através de regulacdes, como é o caso dos folhetos informativos,
gue na Europa devem seguir um modelo impostoAggacia Europeia do Medicamento
O modelo especifica um namero fixo de titulos e exige uma determinada forma de escrita
para certas partedo texto. A ordem da informacaoirposta legalmentesnquanto o
resto da informacao serve apenas como guioricamente ndo é obrigatbseguila,
mas devido a necessidade de aprovacdo deste género de documentos por parte das
agénciag egul at - ri as, hg8 um el evado n2vel de pr
sgam cumpridascorrendo o risco do folheto informativo ndo ser aproyvadso estas
nao sejam seguidéslaat, Lentz, & Raynor, 2015, p..2)

As convencles de género ajudam os leitores a pesquisar e identificar mais
facilmente a informacao presente num documento através das suas expectativas quanto a
estrutura de um docuento. Como referido anteriormente, na maior parte dos géneros
estas convencdes evoluiram através de um processo entre escritores e leitores, o que nao
tem acontecido no caso dos folhetos informativos, onde o modelo do documento é
definido por instituicbegegulatérias. Impor convencdes de género pode por vezes
beneficiar os leitores, mas também pode levantar obstaculos a producao escrita por parte
dosredatoreslo documento, que nao tém permisséo para desenvolver e melhorar os seus
textosde forma indeperehte com 0 objetivale alcancar as necessidades dos leitores
(Maat & Lentz, 2011)

Fora da Unido Europeidambém se aplicammodelos de organizacéoed

informagéo similaresao deste génertextud. Nos Estados Unidos ha um modelo
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obrigatdrio quada um grande destagasquestdes relacionadas com a seguranca. Ja na
Australia,o modelo de apresentacdo da informacéo do folheto e@mi@rme o tipo de
medicamento receitado. Apesar destes modelos rigorosos, a rececdo dos folhetos
informativos nos locais mencionados nem sempre preenche as necessidades das pessoas.
Estudos feitos anteriormente revelam que os folhetos informativos ngmesajudam o

paciente a encontrar informagéo relevante, a compreeoad®r usaesta informacgéae a
lembrarse de tudo o que é necessario para uma toma segura e efetiva do medicamento na
sua vida quotidiana, fazendo com que este ndo se sinta motivadoo afdineto
informativoe a seguir as indicacfes presemeste(Maat et al., 2015, p. 2)

Na invesigacdo deMaat et al. (2015)foi demonstrado que o modelo em uso na
Unido Europ& é por vezes contrmtuitivo, com os leitores a terem dificuldade em
compreender quando podem beber alcool, o tempo entre cada dmse eescartar o
medicamento. Outra das queixas dos inquiridos é a forma como a informacdo esta
organizada, considerandgeque seria mais facil se a informacao estivesse organizada da
seguinte forma: Objetivo do medicamento e ingredientes, Instru¢cdesod@®tdblemas
de Utilizacdo, Outros topicoendo procedido no seu estudo a producdo de um novo
modelo de folheto informativo baseado nos inquéritos feitos aos paciengssitado
demonstrou que na versao reformulada a procura de informacao eraaihaSefddo
assim, ficou demonstrado que ha espaco para melhorar dentro dos moldes atuais em que
os criadores e tradutores de folhetos informativos trabalham.

Num outro estudoMaat e Lentz (2011)escobriram dois tipos principais de
dificuldadesentre os leitores e o atual modelo usado pela Unido Eurdpegiameiro
problema é a interpretacdo que os inquiridos fazem dos tilakseccdes, que nem
sempre os levam a encontrar a informacao que procuram naquela seccdo. O segundo
problema esté relacionado com o agrupamento e classificacdo da informacéo, com varios
inquiridos a pedirem uma reformulag&o da forma como a informacaeststturada. Os
autores defendem que qualquer alteracdo no modelo institucional deve ser testada

multiplas vezes de forma a assegurar a evolugéo positiva do documento.
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2.3. Legislacdo e aprovacao(Portugal, Reino Unido,
Espanha,China e EUA)

Os Folhetos Informativos estdo sujeitos a seguir as regras indicadas pela
legislacdo do seu pai€omo ja foi dito, ndJnido Europeia, onde Portugal se inclui, a
elaboracéo deste tipo de documentos esta sujeitaadsgurdi ca- »es do AGuUi C
theeadi bility of the | abelling and package |
(Commission, 2009)

Entre agndicacdesle como elaborar este tipo de texto destasama seccédo A

deste guia:

Utilizar uma fonte grande para ajudar a leitura do texto
Usar diferentes tamanhos de texto para destacar a informacdo mais
importante e facilitar a navegacéao do folheto

1 Tercuidad no uso de mailusculas

1 EBvitar o uso de texto em italico e sublinhado

1 Evitar o uso de texto justificado (alinhado a esquerda e direita)

9 Utilizar a mesma formatacao no titulo das seccdes para ajudar os leitores,

1 Usarfrases curtas e paragrafos pequerasa pao confundir os leitores

1 Na&o ultrapassar os seis ou cinco pontos balas quando se opta por apresentar

a informacao organizada dessa forma

1 Apresentar os efeitos secundarios por frequéncia de ocorréncia utilizando
termos simples para ajudar o recetengender melhor o que esta escrito.

1 Naoutilizar a voz passiva ha elaboracdo do texto, sendo o estilo ativo o
preferida

9 Evitar o uso de jargaadevendo os autores utilizar expressdes que 0s
leitores a quem o x¢0 é destinado consigam entender, expincita o

significado @bstermos técnicos utilizados
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Os folhetos informativoguropeusalém de seguirem as indicacdes do guia da
Unido Europeiageven ter a sua estrutura de acordo com modelo elaborado por um
comité daAgéncia Europeia do Medicamentoii QRD Te HMipl at e 0

Em Portugal, além das indicacbes recomendadas pela Unido Europeia, 0s
redatoresde folhetos informativos devem seguir também as indicacbes presentes no
Artigo 106.°do Decretelei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro do Ministériccdadg2013)
onde estdo presentes as indicacfes relativas a elaboracédo do folheto informativo. Em

termos gerais, os Folhetos Informativos devem conter

O nome do medicamento

Forma farmacéutica

As dosagensecomendadas

A categoria farmacoterapéutica

As indicacOes terapéuticas

As informacdes relevantes para a utilizacdo do medicamento
As instrucdes de utilizacao

A descri¢do das reacésscundarias.

=4 =2 =4 A4 A4 A4 A5 -5 -2

Uma chamada de atencdo para o prazo de validacendicoes de
acondicionamento do medicamento

1 Data de aprovacgdo da ultima revisado do folheto informativo.

Em termos da comprovagéo de legibilidade dos folhetos informativos, os termos
para a aprovacdo estdo indicados no site do INFARNIEDs testes de legibilidade a
serem apresentados ao INFARMED devem ser realizados preferencialmente, mas nao
obrigatoriamente, em portuguémaquantoos resultados devem ser apresentados em
portugués ou inglésSalvo algumas excecdesa autorizagcdo de imducdo do
medicamento no mercado necessita de um comprovativo de legibilidade do seu folheto
informativa. No entanto, o folheto informativo de um medicamento pode ser aprovado

através de um estudo comparado. O estudo comparadosphkctolhetos informatos

O AQRD Templatedo ® um model o de fol heto informativce
dedocumentos (Quality Review Document) da Agéncia Europeia do Medicamento.
Yhttp://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized
&p_p_mode=view& 101 struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 returnToFullPage
URL=%2F& 101 assetEntryld=1209801& 101 type=content& 101 urlTitle=legibilidakieto-
informativo&inheritRedirect=false
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de medicamentos iguais ou muito similares em que o folheto informativo apcpsesda
0 mesmo texto, tendo ja um dos folhetos sido aprovado anteriormente.

No Reino Unido a informacgadirecionadaao paciente tem sido regulada desde
1977. Em 1992, a @nissdo Europeia publicou uma diretiva relativa a rotulacdo e
insercdo de folhetos informativos a acompanhar os medicamentos, com o intuito de
fornecer ao paciente o maior numerdrdermacao possivele forma a tornar a toma da
medicacdo mais segura eifdEsta medida foi implementada na legislacdo do Reino
Unido a partir de 1994, alastrande a todo o tipo de medicamentos e tornando a presenca
do folheto informativo obrigatéria em quase todo o tipo de farmadosnicio da
elaboracdo deste traballloReino Unidofazia parteda Unido Europetd, estandoos
folhetos tambénsujeitosas recomendacdes deftatts, 2005, pp. 134). Sendo assim,
os folhetos informativos no Reino Unidgtavansujeitos ao mesmo tipo de indicacdes
de elaboracao que os folhetos informativos em Portugal.

Tal como em Portugal, os folhetos informativos estdo sujeitos a testes de
legibilidade antesle serem introduzidos no mercado, de forma a assegurarem o nivel de
compreensao pretendido por partepdiblico-alvo, exigéncia esta que vem diretamente
da Unido Europeia estando presente na sua dir2®®4/83/eqdCommission, 2012, p.

64). «The package leaflet shall reflect thesults of consultations with target patient
groups to ensure that it is legible, clear and easy to'se.

Em Espanhaos folhetos informativogambém estdo sujeitos as indicacdes
anteriormente referidas provenientes da Comissdo Europeia. Além das dadicac
provenientes da Unido Europeia, os folhetos informativos espanhdis estdo também
sujeitos a seguir a legislacdo local, regulada pela AEMPS (Agencia Esparfiola de
Medicamentos y Produtos Sanitario&$.informacdes referentes as exigéncias quanto a
este tpo de documentos estdo presentes no desp&BALKDECRETO 2236/1993, de
17 de diciembre (AEMPS, 1994) No capitulo Il do referido documento, podemos
encontrar a seguinte informacao relativa a informagédo que deve constar do folheto

informativa®®:

18 Este trabalho foi feito em grande parte durante o processo de saida do Reino Unido da Unido Europeia

(Brexit). Estando o processo doeRit concluido, o Reino Unido ja néo faz parte da Unido Europeia, mas

mesmo assim achamos relevante abordar os folhetos informativos do Reino Unido pois provavelmente

continuardo aitilizar este modeldurante mais algum tempo.

PA0O fol het o e meflety osmeaultados das doasultas feitas a grupos alvo de paciente para
assegurar que s«o |l eg2veis, claros e f8ceis de util]
20 Devido a proximidade entre a lingua portuguesa e a lingua espanhola, o autor do trabalho ogtwu por

traduzir o contetdo relativo a legislagao espanhola que se encontra em espanhol.
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«Garantias de identificacion del medicamento: etiquetado

Articulo 4. Criteriosgenerales.

1. Los datos que han de mencionarse obligatoriamente en el etiquetado de los
medicamentos estaran expresados en caracteres facilmente legibles, claramente
comprensibles e indelebles. Estos datos no induciran a error sobre la naturaleza del
producto ni sobre las propiedades terapéuticas, para garantizar su correcto uso o
administracion.

De conformidad con lo establecido en el articulo 19 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, deberan aparecer en el etiquetado las inforracione
necesarias que pongan de manifiesto la autenticidad del medicamento correctamente
identificado.

2. En el Anexo | de este Real Decreto se establecen las informaciones que habran de
incluirse en el etiquetado del medicamento.

3. Se podra incluir en el enlbge exterior el nombre del Director técnico del titular de

la autorizacién del medicamento.

En el caso de que el laboratorio comercializador difiera del laboratorio titular también

se podra incluir en el embalaje exterior su nombre y el de su Direat@déc

Articulo 5. Simbolos.

1. Sera obligatorio incluir en el etiquetado los simbolos recogidos en el Anexo Il de este
Real Decreto.

2. Se podra autorizar la inclusion de otros motivos graficos que, siendo conformes a la
ficha técnica y no teniendo caracpablicitario, sean adecuados para facilitar la
interpretacion por los consumidores y usuarios de determinadas menciones del Anexo |.
Articulo 6. Obligacion de declarar determinados excipientes.

En la declaracién de la composicién de la especialidad f#uttiaa en el etiquetado

sera necesario mencionar los excipientes de declaracién obligatoria, cuyo conocimiento
resulta conveniente para una correcta administracion y uso del medicamento.

Los excipientes de declaracién obligatoria se iréan actualizandoromnf los avances
cientificos y técnicos, y de acuerdo con lo que se establezca en la Comunidad Europea.
Articulo 7. Garantia de correcta identificacion: denominacion del medicamento.

1. La denominacion con la que se comercialice el medicamento halednitdas

requisitos establecidos en el articulo 16 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, y en ninglin caso podra inducir a error sobre las propiedades terapéuticas
o la naturaleza de la especialidad.

2. Se evitaran aquell@&nominaciones que puedan inducir a error en la prescripcion o
dispensacién con grave riesgo para la salud publica, a causa de denominaciones ya
existentes en el mercado farmacéutico, del empleo de otras denominaciones anteriores o
de los habitos de preggcion.

3. En general, y de acuerdo con lo establecido en los dos apartados anteriores, no seran
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admisibles las denominaciones de medicamentos cuando:

a) Su prescripcion o dispensacion pueda dar lugar a confusién fonética u ortografica con
el de otra espéalidad farmacéutica, o también con productos cosméticos o alimentarios
que se dispensen en oficinas de farmacia.

b) Haya sido utilizada en una especialidad farmacéutica anulada y no hubieran
transcurrido cinco afios desde su anulacion.

¢) Tenga parecido tagrafico con una Denominacién Oficial Espafiola, con una
Denominacion Comun Internacional recomendada o propuesta por la Organizacion
Mundial de la Salud, o con una denominacién comun o cientifica.

d) Se trata de especialidades farmacéuticas publicitadga,denominacion no podra

ser igual o inducir a confusion con el de otra especialidad que no tenga esa cond&biPS, 1994)

No mesmo documento, estd também presente a informacao adicional do conteudo
minimo que deve estar presente neste documento. Esta informacdo eseambra

ANEXO Il do documento anteriormente citado:

« ANEXO Il
CONTENIDO MINIMO DEL PROSPECTO DE LAS ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS Y DEMAS MEDICAMENTOS DE FABRICACION
INDUSTRIAL
1. Identificacién del medicamento:
a) Denominacion del medicamento, seguida de la Denominacién Oficial Espafiola, la
Denominacion Comun Internacional o, en su defecto, su denominacion comun o
cientifica cuando el medicamento no contenga mas que un Unico principio activo y su
denominacién sea un nombre de fantasia; en caso de existir varias formas farmacéuticas
ylo variasdosificaciones del mismo medicamento, en la denominacion del medicamento
deberé figurar la forma farmacéutica y/o la dosificacién (en caso necesario, lactantes,
nifios, adultos).
b) Composicion cualitativa completa (en principios activos y excipientéspme la
composicién cuantitativa en principios activos y en excipientes que tengan acciéon o
efecto conocidos, utilizando las Denominaciones Comunes Espafiolas, las
Denominaciones Comunes Internacionales o, en su defecto, su denominacion comun o
cientifica
¢) Forma farmacéutica y el contenido en peso, en volumen, o en unidad de toma.
d) Categoria farmacoterapéutica, o tipo de actividad, en términos facilmente
comprensibles para el consumidor o usuario.
e) Nombre y direccién del titular de la autorizaciénitaria y, en su caso, del
fabricante.
2. Indicaciones terapéuticas.

3. Enumeracion de las informaciones necesarias previas a la toma del medicamento:
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a) Contraindicaciones.

b) Precauciones de empleo adecuadas.

¢) Interacciones medicamentosas y otragamat@ones (por ejemplo, alcohol, tabaco,
alimentos) que puedan afectar a la accion del medicamento.

d) Advertencias especiales. Estas deberan incluirse cuando sea necesario tener en
cuenta:

1° La situacién particular de ciertas categorias de usuarios (nififeres embarazadas

o durante la lactancia, ancianos, deportistas, personas con ciertas patologias
especificas).

2° Los posibles efectos del tratamiento sobre la capacidad para conducir un vehiculo o
manipular determinadas maquinas.

3° Los excipientes que tengan accion o efecto conocidos, cuyo conocimiento sea
importante para una utilizacion eficaz y sin riesgos del medicamento.

4. Instrucciones necesarias y habituales para una buena utilizacién, en particular:

a) Posologia.

b) Formay si fuere necesario, via de administracion.

¢) Frecuencia de administracion, precisando, si fuere necesario, el momento en que deba
0 pueda administrarse el medicamento.

d) En caso necesario, cuando la naturaleza del medicamento lo requiera:

1° Duracién dl tratamiento, cuando tenga que ser limitada.

2° Medidas que deban tomarse en caso de sobredosis (por ejemplo: sintomas,
tratamiento de urgencia).

3° Actitud que deba tomarse en caso de que se haya omitido la administracion de una o
varias dosis.

4° Indicacion, si es necesario, del riesgo de sindrome de abstinencia.

5° Instrucciones, en caso necesario, para la preparacion extemporanea del medicamento
con objeto de una correcta administracion.

5. Descripcién de las reacciones adversas que puedan obsduorarse el uso normal

del medicamento y, en su caso, medidas que deban adoptarse. Se indicara al consumidor
expresamente que debe comunicar a su médico o a su farmacéutico cualquier reaccion
adversa que no estuviese descrita en el prospecto.

6. Referencia la fecha de caducidad que figure en el envase, con:

a) Una advertencia para no sobrepasar esta fecha.

b) Si procediere, las precauciones especiales de conservacion.

¢) En su caso, una advertencia con respecto a ciertos signos visibles de deterioro.

d) Paa las preparaciones extemporaneas multidosis, las condiciones de conservacion
para la suspension reconstituida y su plazo de validez, ya sea a temperatura ambiente
y/o en frigorifico (de 4 a 8 °C).

7. Fecha de la ultima revisién del prospecto.

8. Al final del texto, y debidamente separado de él, debera aparecer la frase: «Los
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medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los (KBS, 1994)

Na China, a elaboracgéo de folhetos informativos € regulad&€peia Food and
Drug Administration devendo seguir as indicagdes presentes no Artigo n°24 da SFDA
(State, 2006)cuja seccao tem como titdiBrovisions for Drug Insert Sheets and Labels
Em termos gerais, esta diretiva indica que todos os folhetos informativos de

medicamentos que circulam na Republica Pomidathina devem

1 Assegurar que o texto € legivel e escrito em caracteres chineses
simplificados publicados pela Comissao Naciaelinguagem.

Conter informacéo relativa a seguranca e eficacia do uso do farmaco.
Assegurar queos nomes técnicos referentes a doencas, termos
farmacéuticos e nomes de farmacos utilizados ao longo do térto
expressos de acordo com os termos profissso recomendados pelo
Estado.

1 Contertodos os ingredientes relacionados com a pratica da medicina
tradicional chinesana lista de ingredientes presentes no folheto
informativo.

1 Conter informacdo detalhada quanto as reacdes adversas a toma do
medicamento.

1 Conter a data de aprovacéao do folheto informativo.

A aprovacéao ficadepoisa cargo da entidade estatal reguladora deste tipo de
documentosa State Food and Drug Administratiaa China, queapos verificacaoga
autorizacado a introducdo do farmaco nacado.

Desdel968 que &ood and Drug Administratioexige que certos farmacos sejam
acompanhados de folhetos informativos com informacao relevante para o pacgnte
Estados UnidasA partir dos anos 70, a FDA comecou a avaliar o impacto e usabilidade
dos folhetos informativos, resultando num nuimero desgearegulatorios com vista a
ajudar na melhoria da usabilidade deste tipo de documentos nos EUA. Ena FO/®
propds regulacdes que exigissem a presenca do folheto informativo para todos os
medicamentos sujeitos a receita médifhetos estes que sam posteriormente
autorizados pela FDAFinalizando as regulamentagcbesem 1980 comegou entdo o

processo de introducdo no mercado deste documento a acompanhar o farmaco, processo
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esse, que infelizmente, ndo teve o final espeaale ro ano de 1982 FDAdesistiu @
projeto devido a influéncia de fabricantes farmacéuticos e associagfes de profissionais de
saude, que argumentavam que um mercado desregulado a nivel de informacédo ao paciente
seria mais benéfico para a evolucao da indastria farmacéutica. Gimel de qualidade
dos folhetos informativos a ser bastante variavel, em 1995 a FDA propds uma nova
regulacdo com o objetivo de elevar o nivel de qualidade dos folhetos informativos, com
metas bem assentes quanto a distribuitgtes documento® objetvo era que até ao
ano de 200@oventa e cinco por centios pacientes tivessem acesso a informacao util a
acompanhar o farmagcpara além da receita para 0 medicamento que lhes foi prescrito
(Food and Drug Administration, 2006, p. 2)

O plano de acédo proposto para chegar ao objetivo anteriormente descrito exigia
gue os folhetos informativaivessemem conta os seguintes poni@od and Drug
Administration, 2006, p. 5)

Serem cientificamente precisos.
Serem inparciais no conteddo e no tom.

Serem ompreensiveig suficientemente especificegbre 0 assunto que
abordam.

1 Serem presentads num formato legivel e compreensivel que seré
facilmente compreendido pelos consumidores.
Serem onvenients e atualizads

Serem uteis.

Em termos mais especificde contetdo, a FDA elaborou o seguinte quadro com

o objetivo de delinear qual a informacao mais util nos folhetos informativos:
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Figura 5 - Action Plan for Defining Useful Information

Action Plan Criteria for Defining Useful Information

Criterion Description

1 Drug names, indications for use, and how to monitor for improvement

2 Contraindications and what to do if they apply

3 Specific directions about how to use and store the medicine, and overdose
information

4 Specific precautions and warnings about the medicine

5 Symptoms of serious or frequent possible adverse reactions and what to do

6 Certain general information, including encouraging patients to
communicate with healthcare professionals, and disclaimer statements

7 Information that is scientifically accurate, unbiased in tone and content,
and up-to-date

8 Information in an understandable and legible format that is readily
comprehensible to consumers

Fonte Food and Drug Aministration (2006, p. 6)

Em termos de formatacaoreécomendado que as bulas dos Estados Unidos da

América respeitem as seguintes norifiasd and Drug Administrain, 2006, p. 11)

Usar o tamanho de letra nimero 10 ou superior.

N&o usar tipos de letra abstratos e evitar italicos. Escolher a betdao
de uma fonte em vez de uma vertdo.

Usar tanto letras maildsculas como mindsculas.

Usar negrito ou uma caixte texto para chamar a atencéo para a
informacgao importante, em vez de apenas a sublinhar.

Dar o espaco adequado entre letras, linhas e paragrafos.

N&o utilizar linhas de texto demasiado longas. Com uma letra de
tamanho 10 ou 12, o recomendado é no maximetddspor linha.
Escolher uma cor de texto e de papel que criem um contraste forte.

Usar paragrafos pequenos e pontos balas quando for possivel.

Em termos de organizacao da informacao no folheto, ela deve seguir a seguinte
ordem(Food and Drug Administration, 2006, p. 11)
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1 Informacéo pessoal numa caixa (se o folheto for customizado para

pacientes individuais)

1 Nome do medicamento e da marca.

1 Para que é que o medicameatotilizado.

T N«o tomar este medicamento se for é
T Como tomar o medi camento é

T Os efeitos secund8rios incluem é

1

Informacgao geral

2.4. O Modelo QRD

Como ja foi referido, ® folhetos informativos dentro dos paises da Uni&o
Europeia guiam a sua macroestrutura por um modelo elaborado por um damité
Agéncia Europeia do Medicamento O A QRD ?Temp!l at eo

O modelo impde uma série de seccles eespetivos titulasrecomendando
também varias subsecc¢des com determinada informacéo sobre o medicamento. A ordem
da informacdo apresentada neste modelo tem de ser seguida forcosamente devido a
obrigac@es legais, enquanto o conteldo pode variar. As indicacfes quanto ao conteudo
devem serno entantp seguidas fielmente para ndo se correr o risco do folheto
informativo ver a sua aprovacédo chumbada, o que pode causar um atraso no langamento
do medicamento no mercafMaat et al., 2015 Segundo Wolf, Fuchs e Schwei2016)
os folhetos informativos que seguem o modelo QRD continuam a evidenciar um excesso
de texto, recomendando os autores a diminuicdo de algumas subseccdes obrigatérias de
modo a criar folhetos mais concisageqcontinuem a conter toda a informacao essencial
ao utente.

O modelo QRD tem sido alvo de algumas mudancas ao longo dos anos, estando
neste momento na sua versdo numero dez. Segundo o modelo QRD, um folheto

informativo deve estar dividido nas seguintas secc¢oes:

220 AQRD Templated ® um modelo de folheto informati v
de documentos (Quality Review Document) da Agéncia Europeia do Medicamento. (Ver acima)
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1.0 que é X e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> X
3.Como <tomar> <utilizar> X

4 .Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar X

6.Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Na tabela abaixo poese verificar quais as seccdes e subseccbes que compdem

este guia para a elaboracéo de um folheto informativo na Unido Edfopeia

Tabela2 - Modelo QRD

Modelo QRD verséo 10

Nome Seccéo Introducéo

Conteudo recomendado <Leia comatenc¢éo todo este folheto antes de comecar a <tomar> <utilizar

medicamento, pois contém informacéo importante pafa si.

Nome seccéo 1.0 que é X e para que é utilizado

Conteudo recomendado <Se ndo se sentir melhor ou se piorar <gpdsero dedias>, tem de consulte

um médico.>

Nome seccéo 2.0 que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> X

Contetdo recomendado N&o <tome> <utilize> X<:>
- <se tem alergia a (adyubstancia(s) ativgfsou a qualquer outr
componente deste medicamento (indicados na secg¢éo 6).>

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico <ou> <,> <farmacéutico> <ou enfermeiro> ant
<tomar> <utilizar> X

Criangas <e adolescentes>

Outros medicamentos e X

<Informe 0 seu <médico> <ou> <farmacéutico> se estiver a <tomar> <utili
tiver <tomado> <utilizado> recentemente, ou se vier a <tomar> <utilizar> o
medicamentos.>

X com <alimentos> <e> <,> <bebidas> <e> <alcool>

Gravidez <e> <> amamentacao <e fertilidade>

<Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia en
consulte o seu <médico> <ou> <farmacéutico> antes de tomar
medicamento.>

Conducgéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

<X contém|nome dds) excipiente(sp

Nome seccao 3. Como <tomar> <utilizar> X

22 Informacéo retirada de:
http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/documblrary/Template_or_form/2009/10/WC500004369.doc
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Conteldo recomendado

<<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como indicado pel
médico <ou farmacéutico>. Fale com o seu <médico> <ou> <farmacéutig
tiver davidas.>

<A dose recomendada é...>

<<Tome> <Utilize> este medicamento exatamente como esta descsi®
folheto, ou de acordo com as indicagbes do seu <médico> <,>
<farmacéutico> <ou enfermeiro>. Fale com o seu <médico> <ou>
<farmacéutico> <ou enfermeiro> se tiver davidas.>

<A dose recomendada é...>

<Utilizacdo em criancas <exdolescentes>>

<A ranhura existe apenas para o0 ajudar a partir o comprimido, caso
dificuldade em engolio inteiro.>

<O comprimido pode ser dividido em doses iguais.>

<A ranhura do comprimido néo se destina a sua divisao.>

<Se <tomar><utilizar> mais X do que deveria>

<Caso se tenha esquecido de <tomar> <utilizar> X>
<N&o tome uma dose a dobrar para compensar <um comprimido> <uma
<...> que se esqueceu de tomar.>

<Se parar de <tomar> <utilizar> X>
<Caso ainda tenha davidas selrutilizacdo deste medicamento, fale com o
<médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou enfermeiro>.>

Nome seccao

4 Efeitos secundarios possiveis

Conteldo recomendado

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secy
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

<Efeitos secundarios adicionais em criangas <e adolescentes>>

Comunicacgéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunda
indicados neste fhkto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico>
enfermeiro>.Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente a|
do sistema nacional de notificagdo mencionaddpéndice VV* Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a s€
deste medicamento

Nome seccao

5.Como conservar X

Conteldo recomendado

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no <
<embalagem exterior> <frasco> <...>, <ajgiweviatura utilizada para prazo
validadé¢.> <O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicad

<N&o utilize este medamento se verificajdescricdo de sinais visiveis
deterioracap>

<N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao <ou no lixo domé
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja naq
Estas medidasjudardo a proteger o ambiente.>

Nome seccao

6.Contetido da embalagem e outras informagdes

Contelido recomendado

Qual a composicdo de X
A(s) subst®©ncia(s) atival(s
O(s) outro(s) <component e(

) ®
s) >

(
<

S «
(e

)

Qual o aspeto de X e contetdo da embalagem

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante
[Nome e endere¢o
<(Pinto)>
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

<[fax}>
<|e-mail|>

<Para quaisquer informagfes sobre este medicamento, queira contg
representante local do Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado:

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em [MIM/AAAA |><|més de AAAA>

Fonte:
http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Template_or_form/2009/10/WC500004369.doc

2.5. Investigacao sobre o gnero Folheto Informativo

fora de Portugal

Séao varios os problemas associados a producao de folhetos informativos.

Em termosde quantidade textuallorg Fuchs, Scheunpflug, e Gotze (2012)
concluiram que os modelos recomendados pela Unido Europeia para a producdo deste
género de folhetos carecem de melhorias a nivel da quantidade deetesttmdese est
ainda em excess®outro estudo elaborado por Fuchs, este defende auignero de
palavras num folheto informativo des#uarseentre as 1008 asl500, de modo a evitar
que a leitura se torne demasiado cansativa e que a informacdiiciéjde encontra(J.

Fuchs, 2010)

No campo da regulamentac@daat e Lentz (2010Jefendem que as normas da
Unido Europeia ndo garantem a usabilidade do folheto, podendo mesmo criar mais
problemas ao leitor. Os autores defendem que h& espaco para melhorar dentro deste
formato, mas a iniciativa e reflexdo sobre esta problematica tegx thdtapor parte das
entidades responsavelSuma andlise global da qualidade da informacéo presente nos
folhetos informativosPines (2015kdmite que, pesar da informacammrnecida pelas
entidades farmacéuticas respongager de qualidade superior a disponivel em sitios da
internet com fontes desconhecitfa®s folhetos informativos devem ser melhoragos
elevaros seus niveis de usabilidadernando-se assimmenosiiassustadoréspara o

consumidor final

23 Como por exemplo dslogsque contém informacao néo oficial sobre farmacos, refletindo uma opinido
mais pessoal que cientifica sobre o medicamento.
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Sendo um documento sujeito a seguir alguns requisitos impostos pelas entidades
responsaveisyoung, Smith, e Tordoff (2017dlentificaram como problema nos folhetos
informativos o facto de alguns destes ignorarem ou ndo seguirem por completo as
recomendacdes oficiais feitas pelas entidades regula@brgsorar das recomendacdes
oficiais por veeslevaos redatoreaignoraren os apelos a coeséao textdatma de agir
que,segunddSilva Tatiane, DaPizzol, Bello Carina, Mengue Sotero, e Schenkel Eloir
(2000) faz com que se produzam textos complexos e extensos, cujos niveis de
compreensibilidade sdo baixos e que parecem ser fetasorrespondea exigéncias
legais (contendo toda a informagadisponivel sobre o farmaco de forma a evitar
problemas judiciaisflo que propriamente para satisfazer as necessidades do paciente
(Silva Tatiane et al., 2000)

Na temética do conteudo textual, seguH@ober, Gies, Schwappach, Thirmann,

e Wilm (2014)os folhetos inbrmativos devem conter toda a informacdo sobre os
possiveis riscos da utilizacdo do farmaco através de uma linguagem que cumpra nao s6
todos os requisitos associados a este género de texto, mas que também ndo seja
assustadora para o consumidor fibmstaforma, € mais provavel que o consumiapos

a leituratome decisdes frias e racionais, em vez de decisdes baseadas no medo ou receio
que possa sentir apos a leitu@ontinuando na tematica do conteddo dootexforma

como os efeitos secundéarios sdaeapntados € outro dos elementos importantes a
considerar quando se elabora um folh@®endo em atencédo essa seccao dos folhetos
informativos, un estudo deéWebster, Weinman, e Rubin (201@velou que alguns
pacientes sobrestimam a probabilidade de virem a sofrer um dos efeitos secundarios
associado ao farmaco devido a forma como esta informacédo esta apreséadza

Silva et al. (2006)numa perspetiva mais geratliblinham a importancia de se simplificar

o contetdo dos folhetos informativos de modo a que o paciente possa entender de forma
rapida e eficaz as informacdes mais importanéstescontida e que sacedmportancia

vital para o seu berastar fisico

«A bula de medicamentos podera constitéirem uma das principais fontes de informacéo,
especialmente no que se refere ao acesso, uma vez que a mesma acompanha o medicamento, mas também
porque, nem sempie pode contar com a memdria do paciente ou com efetiva orientagdo do médico ou
farmacéutico acerca do seu uso, efeitos, cuidados e ainda ante a precariedade do acesso aos servigos de

assisténcia a saiddM. Da Silva et al., 2006)
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Segunddustersic, Gauchet, Foote, esBon (2017)o folheto informativo pode
contribuir para a satisfacdo de um paciente e mdivaara o uso do farmaco,
especialmente em casos onde a doencagi@ve e onde o paciente tem mais dificuldade
em se lembrar das indicagdes do médico. Nargafembora a informacao possa ser uma
muleta preciosa para o paciente, num estudo feit&kpgnor et al. (2007)nuitos dos
pacientegevelaram que continuam a considesia@nformacao dada pelo médico a mais
importante, relegando a importancia do contetdo do folheto informativo pgranm
secundario.

No campo das novas tecnologias associadas a informacao médica, $egundo
et al. (1998) o acessanformatico aos folhetos informativos ajuda os pacientes a terem
acesso mais facilmente a este género de documentos, sendo uma fotiva gesi
colmatar algumas lacunas que possa haver na relacao fméadieate No entanto, um
estudo elaborado poHammar, Nilsson, e Hovstadius (2016evela que gando
confrontados com a possibilidade de terem de utilizar um folheto informativo eletrénico,
alguns pacientes mostrarase algo reticentes. Embora o folheto informativo eletrénico,
segundo os pacientes, tenlguaas caracteristicas positivas, ha o receio de esta inovacao
levantarvarios problemas para a populacdo idosa, que teria alguma dificuldade em
adaptarse a esta tecnologia mais recens autores defendem também queau
transicdo do papel para o eleticnteria de ser feita de forma faseada e com uma
extensiva campanha de educacéo do publico para esta inovacéao tecnolégica.

E qual a situacdo quanto ao processo de elaboracao deste género de documentos?
Infelizmente, onimero de pessoas que possui conhecios solidos sobra boa
elaboracao de folhetos informatiwseduzidalentro dos laboratdrios farmacéuticbs
acordo conmGal e Prigat (2005)dadoo conhecimentaesta nas méos de umpequeno
grupode pessoasy transmissdo da informacéo relativa a boa elaboracdo deste género
textual é por vezes dificiSe um especialista neste género textual deixa o seu posto de
trabalho numa determinada farmacéutica, normalmente n&do transmite a informacao
necessdria ao seucessor, causando problemas no desenvolvimento futuro de folhetos
informativos.Os mesmos autores defendem goecessa@auma maior aposta em termos
de talento nos departamentos responsaveis pela elaboraipdteettes informativosias
farmacéuticasde modo a assegurar o desenvolvimento mais raga$o niveis de
compreensibilidaddeste género textual

Voltando ao papel das farmacéuticds Almeida Goncalves, de Melo, Tokarski,

e Barbos&Branco (2002konsideram queA industria farmacéutica é a resysavel por

61



apresentar a bula juntamente com o medicameptwém ndo parece considdaaum

instrumento informativoe si m fAmai s um doclipsem grandeobr i ga't
importancia>. No mesmo artigo, 0os autores revelam que as complexidades do texto

tornam bastante frustrante para o consumidor final (0 paciente) entender o conteudo,
perdendo o folheto informativo importancia comm auxilio na ajuda na toma do

farmaco.

E qual o papel dos pacientes no processo de elaboracdo deste género textual?
SegundoWigley, Bucknall, e Fleming (2017a opinido dos grupos etarios a queo
medicamert é destinado ou entdo dos grupos de pacientes por quem este € mais usado
pode ser uma forma eficaz de melhorar a compreensibilidade dos fobetasordo
com o0s investigadores anteriormente citadogsmo quando o medicamento é
direcionado a menores déade, é importante saber a relagcdo que estes tém com o
medicamento aforma como encaram a informacé&o contida nos folhetos informativos.

O folheto informativo, nos moldes existentes, podera ndo ser a Unica alternativa
que os pacientes tém a comunicac#etal com um profissional de salud&egundo
(Hayes, 2005)os folhetos informativopoderdo ser produzidos em parte diretamente por
um profissional de saide com quem tenham maior contacto, especialmente no caso das
pessoasomuma idade mais avangadue vao frequentemente ao médico ou que estdo
dependentes da ajuda de profissionais de s&@&lacordo com o estudo publicado por
Hayes, ofoco do conteudo de umovo modelode folheto deveserque a informacéo
principalsejaapresentada de forma simpleem esquematizada e facil de ler.

O uso de imagens pode ser benéfico para os consumidores? Segtetiet al.

(2015) os folhetos informativos que utilizam imagens ou pictogramas ou que sao feitos
a base de pictogramagomais didaticomdo sé quanto ao farmaco, mas também em
relacdo a doencdavan Beusekom, GrootetWiegers, Bos, Guchelaar, e van den Broek
(2016)defendem quesapessoas com baixos niveis de literacia demonstram dificuldade
nao s6 em entender o conteudo dos folhetos informativos, mas também em manter a
concentracdo aquando da sua leitbxaa colmatar estas dificuldades, os investigadores
defendengue etas podm ser diminuidas através de um maior uso de imapeisgstas

ajudam o doente @rientarsemais facilmentgelo folheto e a clarificar conceitos,que

causa aumento da motivacao para a leitura deste género de documentos.

Quanto ao uso de pictogramasgunddNg, Chan, e Ho (2014 suanclusaonos
folhetos informativos é também uma ajuda para as pedstaisa etariamais avancgada,

facilitando a compreensdo do conteudo e clarificando os passos que tém de seguir
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aguando da toma do medicamentas nem sO para os idosos é benéfico o uso de
pictogramas, de acordo coRameerAnttila, Kemppainen, Enlund, Patri&ie Marja
(2004) no caso das criancas seu uso também pode ser benéfico para ajudar a
compreensao do conteudo do folh€ds.autores defendem queecessario, no entanto,
criar bases de ensino para que estas se possam familiarizar com o vocaigdanp
como objetivo deaumentar sniveis de compreensibilidade quanto as imagens utilizadas
nos folhetos.

Num estudo publicado p&os Dowsg e Ehlers (2005kstes defendem queauso
de pictogramas dewer adequada populacéo alvo a que se destimas folhets, pois
pessoas de diferentes paises ndo tém todas a mesma interpretacdo de certas imagens.
Embora possam ser Uteis, é necessario cuidado na inclusdo de pictogramas nos folhetos
informativos, recomendaneie que sejam anteriormente testados de forma a aferir o seu
nivel de compreensibilidad€han e Chan (2013ambém abordam a importancia da
educacao para a literacia de pictogramas n@seido, poisanutilizacdo de pictogramas
especificos da area da medicina é fulcral educar as pessoas para o seu significado e
elaboralos de forma queestes sejam simpleso destinatario esteja familiarizado com
eles de modo a que seja facil corretatilos com a mensagem que pretendem transmitir.
Mas de que forma €& possivel facilitar a familiarizacdo do publwo com os
pictogramas? De acordo cddernardini, Ambrogi, Perioli, Tiraltie Fardella (200Q)os
pictogramas a serem utilizados nos folhetos informativos deveriam ser escolhidos através
de inquéritos ao seu princigaliblico-alvo, tendo em atencéo as imagens a que o publico
reage de forma mais positiva. O tamanho do pictogmmrfolheto informativo € um dos
fatores que influencia a sua compreensdo, com pictogramas de tamanho reduzido a
revelaremse de dificil compreensdo para os pacierfesipp, Raynor, Jebar, e Price
(2005)chamam a atencéo para a necessidaderdsste detalhe em ateng@altura da
elaboracao do folheto

O uso de imagens ajuda os pacientes a entendasthor o contetdo do folheto
informativo e as indica¢gdes que tém de seguir, especialmente quando estas imagens sao
usadas em conjunto com instrucdes escritas ou (&t@iz, Kripalani, & Weiss, 2006)

Mas que medidas se pode tomar para facilitar a transndsséddormacéo? De
acordo conKripalani et al. (2007)a criagado de umartdo de medicacao ilustrado seria
considerada uma forma eficaz de transmitir a informacéo a pessoas com niveis baixos de
literacia as problemas cognitivos, que teriam num cartdo ilustrado uma forma mais

simples de compreender a forma adequada de tomar o medicamerriagédo de

63



medidas que permitam facilitar a introducdo de imagens neste género tessehéal

pois segund&®os Dowse e Ehlers (200pga pessoas com um nivel limitado de literacia,

a utilizacdo de imagens ou pictogramas pode desempenhar umirpppdahnte na
melhoria da compreensibilidade ndo sé dos folhetos informativos, mas de toda a

informacéo relacionada com os medicamentos.

2.6. Investigacéo sobre o Género Folheto Informativo

em Portugal

Em Portugal, Pires, Vigéario e Cavaco sdo quem mais trabalho tem feito na analise
deste género de texto. Entre os seus trabalhos publicaaitstatarangue ha varios
folhetos informativos em Portugal a usar abreviaturas e simbolos que sao pouco utilizados
em texto ndo técnicq®ires, Vigario, Martins, & Cavaco, 201%s pessoas com maior
nivel de educacéo, melhores salarios, que tomam menos medicanperssiganinabitos
de leitura mostraram uma opinido mais negagm relacéo aos folhetos informativos que
os demaigPires, Vigario, & Cavaco, 2017No mesmo estudo, ostatesverificaram
que alguns dos folhetos informativos em Portugal ndo estdo de acordo com as
recomendacg0des internacionais ao terem fontes pequenas, um espaco inadequado entre
linhas, raro uso de cores e a nao utilizacdo de descritores numéricos pagdes re
adversas.

Num artigo (Pires, Vigério, & Cavaco, 2015bjledicado as bulas dos
medicamentos mais consumidos em Portugal, os principais problemas encontrados nos
folhetos informativos em Portugal foram a descricdo da duracao do trataasesagdes
adversas e o que fazer em caso de overdose. Menos de 20% dos partidgpamies
estudo realizado para o ambito deste artigonseguiram encontranum folheto
informativo para um antidepressivs sintomas de uma reacdo adversa que pde a sua
vida em risco. Os pacientes conatam também que os folhetos informativos dedicados
apenasa uma rderéncia sdo mais faceis de entender do que 0s que contém varias

referéncias donesmomedicamento.
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Num outro artigqPires, Vigario, & Cavaco, 2015a)uma avaliacéo feita sobre
a compreensibilidade das bulas, foi constatada a existéncia de topicos insuficientemente
ou ndo compreendidqgor parte dos utentes e a necessidade de simplificar os textos para
gue estes estejam ao nivel adequado de literacia dos pacientes.

Num trabalho dedicado aos folhetos informativos dos medicamentos néo
genéricos em PortuggPires, Vigario, & Cavaco, 2015cps autores encontraram
folhetos informativos demasiado extensos, sem indice e que nao estdo individualizados
por dosagem, o que pode comprtene@ compreensibilidade do folheto.

A compreensibilidade dos folhetos informativdiess medicamentasio sujeitos a
receita médica foi considerada superior a dos folhetos informativos sujeitos a receita
médica(Pires, Vigéario, & Cavaco, 2016)

Noutros trabalhodierget e Alegre (2010oncluiram oma comparacéo entre
folhetos informativos portugueses e alemaes que em termos de legibilidade e facilidade
de uso os folhetos sdo similares, estando as diferencas mais ligadas as caracteristicas
socioculturais dos dois pais€s folhetos alemées tém ddesmnas de se dirigir ao leitor:
uma implicita e outra explicita, com a segunda a facdi@miliarizacdo do leitor com
o0 texto devido a maior proximidade entre o algdor. Os folhetos portugueses sdo mais
formais, ndo existindo saudacdes diretagedor e dominado o imperativo formallo
entanto, devido as diferencas linguisticas, o folheto alem&o utiliza uma linguagem mais
i del ioguea@odugués. As diferencas linguisticas também se notam quando é
utilizado o termo técnico em latim de uma doenca nos folhetos, estando sempre presente
nos alemaes o nome comum da doenca em aleméo acompanhado do nome técnico em
latim, enquantanos folhetos portuguesenuitas vezes s6 aparece o nome em latim da
doencd®.

Almeida, Santos, e Machado (20E®ncluiram que os participantes num estudo
revelaram fraca compreensao do folheto informativo. A maior parte dos participantes que
ficaram insatisfeitos recomendaram a utilizagcdo um texto mais resumidauagény

mais simples como possiveis solu¢gdes para os problemas encontrados.

24E comum a palavrhitte no folheto alemao quando sede que o leitor execute alguma acdo. Ja nos
folhetos portugueses é rara a utilizacaexiaressagor favor.

25No artigo em questéo Herget e Alegre apontam o exemplo de aparecer diaoetes mellitupara se
referir & doenca comumente conhecida como diabetes. E comum usar 0os nomes técnicos (em latim) de
algumas doencgas nos folhetos informativos ao invés desqressao mais familiar ao puablico em

geral dessa mesma doenca.
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Além dos estudos publicadasymo é possivel ver pela analisefigarra (Figura

6), o conteudo dos folhetos informativos contém por vezes texto gqésco@oentecomo

nesteexemplo, onde é recomendado que um paciente se dirija imediatamente ag hospital

por si proprioem casale paragem cardiaca. Erros como estes levantam davidas sobre o

grau de exigéncia derocesso de verificacdo do conteudo textual dos folhetos

informativos Apdés a saida deste artigo no jornal Sol a 21 de novembro de 2019, o folheto

informativo referido no texto (Cordarone), foi alvo de uma revisdo em janeiro d&.2020

No entanto, e incompreensivelmente, a mesma informacao continua presente no folheto

informativo revisto, podendo ainda-kere

no c or Peoosed lmatintergakcaradiaco A

se tornar muito lento ou parar de bater. No caso de isto acontecesaimadiatamente

a um hospita .

Figura 6 - Noticia folheto informavo Cordarone

Se o coracao parar, va ao hospital

Ha coisas do diabo. Na bula do medica-
mento Cordarone para o combate a arrit-
mia cardiaca, registam-se varias precau-
¢oes a ter e o que fazer em caso do apare-
cimento de certos efeitos secundarios. Até
aqui, tudonormal. Mas a certa alturalé-se
o seguinte: «Se o seu batimento cardia-
co se tornar muito lento ou parar de
bater. No caso de isto acontecer dirija-
-se imediatamente a um hospital». E
mais ou menos como dizer: «Se morrer,

chame o médico». Mas nao ha ninguém
que leia as bulas dos medicamentos antes
de serem impressas?

Fonte:Jornal Sol, 21 deovembro de 2019.
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3. O papel da traducao

3.1. Teoria da traducéo

3.1.1.0rigens da disciplina

Recuando a antiguidade, podemos encontrar documentacao relativa a préatica da
traducao em documentos escritos @arero Séc. IA.C.) e Sdo Jeronim&ec. IVD.C.),
tendo estes documentos uma influéncia importante na pratica da traducéo até ao Sec. XX,
especialmente a traducéo da Biblia por parte de Sdo Jeronimo. A Biblia foi sem davida a
obra que mais discussdo gersobre a sua traducdo durante grande parte da historia
humangMunday, 2013, p7).

Vista durante muito tempo como um auxiliar do estudo de linguas, a area da
traducaoa assumirse como um campo independente de estudo académico na segunda
metade do século XX. A partir desse momento comecou a eseiddaraducdo e as
praticas de traducdo em si, investigasdosobre as varias metodologias que podemos
abordar aquando da traducéo de um tétianday, 2013, pp. 8,9)

Nesta nova area de estudo, mais sistematica e mais guiadhinpléstica,
destacarapse alguns trabalhos pioneiros que ajudaram a construir a teoria dadraducg
como disciplina académi¢dunday, 2013, p. 9)

1 Vinay e Darbelnet (199 publicaramStylisique compage du francais et de
| 6 &ais, gma andlise contrastiva em que categorizavam o que viam acontecer na
traducao entre francés e inglés.

1 Malblanc (1966)ez o mesmoipo de trabalho, mas na traducéo entre francés e
aleméo

1 Mounin (1963)analisou os problemas linguisticos na traducdo na sua.ebra
problemes théoriques de la traduction.
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1 JaNida (1964)incorporou elementos da gramatica generativa de Chomsky como
base tedrica dos seus livros, que foram em primeira instancia publicados como

uma espécie de manualrgdradutoresia Biblia.

3.1.2.0 modelo de trés passos de Nida

Um dos trabalhos mais importantes foi ddida (1964) que colocou a traducao
numa area mais cidfita, incorporando na analise desta alguns elementos tedricos e
terminologia relacionada com gramatica generativa de Chomgkjunday, 2013, p.

38).

Uma das ideias principais do trabalho de Nida foi o afastata ideia que uma
palavra tem um significado fixo e aproxirse de uma visdo mais funcional da palavra,
gue adquire geu significado conforme o contexto e que este pode variar cepubrah
cultura em que esta inserido. Para Nida, o significado dsedem trés partes: o
significado linguistico, o significado referencial (o significado presente no dicionario) e
o signficado emocional (ou conotativ@lunday, 2013, p. 38Nidadescreveu as linguas
como parte integral de uma cultura e as palaswassimbolos desse fenomeqoe é a
cultura Visto que esses simbolos mudam de cultura para cultura, a traducao ndo pode
consistir em fornecer o equivalente exato da palavra da ldeoeagem(SnelltHornby,

2006, p. 25)Segundo Nida e Tabét969) atraducao consiste em reproduz# lingua
do recetor o equivalente natural mais proximo da lingua de origem, dando pamazia
significado e vindo o estilo em segundo lugar.

Nida, influenciando pelo trabalho de Chomsky, desenvolveu um modelo de trés
passe para a traducao: analise, transferéncia e restruturacdo. Os elementos da estrutura
superficial dotexto de partidssdo analisados nos seus componentes mais basicos da
estrutura interna, estes depois sado transferidos no processo de translacéo e reestruturados

semantica e estilisticamente para a superficie do texto de cliphadiay, 2013, p. 39)
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Figura 7 - Modelo de trés passos de Nida

A (Source)

{ Analysis)

X

Fonte Nida e Taber (1969, 83)

(Restructuring)

B {Receptor)

(Transfer) ~~———————o——aY

Apoés Nida, varios nomes se tém destacado nesta area, como é o Bas® de
Vermeer (1984)Holz-Manttéari (1984) SnellHornby (2006)ou Nord (2014)

3.1.3.A tipologia de Reil3

Reil3 (1971)aseia a sua té@a no conceito de equivaléncia, mas vé o texto, em

vez das palavras ou frases, como o nivel a que se atinge com sucesso a comunicacao,

sendo este o nivel no qual deve ser atingida a equivalBed@ividiu os textos em trés

tipos: informativos (que asentam objetos ou factos, como enciclopédias), expressivo

(que representam a atitude do enunciador, como por exemplo, os poemas) e operativos

(que chamam a atencao do destinatario, tal como sermdées ou disgvtsatgy, 2013,

pp. 73,74)

Munday (2013, p. 74yetomanddreil} indica as principais cacteristicas de cada
tipo de texto de acordo com a teoria da autora:

Figura 8 - Caracteristicas funcionais dos tipos de textos

Text type

Language function

Language
dimension

Text focus

TT should

Translation
method

Informative

Informative
(representing
objects and facts)

Logical
Content-focused

Transmit
referential
content

‘Plain prose’,
explicitation as
required

Expressive

Expressive
(expressing
sender’s attitude)

Aesthetic
Form-focused

Transmit aesthetic
form

‘Identifying’
method, adopt
perspective of ST
author

Operative

Appellative
(making an appeal
to text receiver)

Dialogic

Appellative-
focused

Blicit desired
response

‘Adaptive’,
equivalent effect

|

Fonte:Reil3 (1971)retirado déViunday (2013, p. 74)
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Rei3 defende métodos de traducdo especifica dependendo do tipo de texto que
esta a ser traduziqMunday, 2013, p. 75)

1 Otexto de chegada de um texto informativo deve transonttintetdo referencial
ou conceptual completo dexto de partidadevendo o texto ser escrito sem
redundancias e com o uso de explicitacbes quaadessario.

1 Ja o texto de chegada de um texto expressivo deve transmitir a estética e forma
artistica ddexto de partidaA traducéo deste tipo de textos deve utilizar o método
de Aidentifica-«00, com o tratxdder a ad:c
partida

1 O texto de chegada de um texto operatiewve obter a resposta desejada no
recetor. A tradu-«o deve adotar o m®todo

equivalente entre os leitores do texto de chegada.

3.1.4.A teoria do agir translatério de Holz-Manttari

A teoria do agir translatério ddolz-Manttari (1984)colocaénfase especial nos
aspetos de acao do processo de tradugdisando o papel dos participantes (iniciador,
tradutor, utilizador e recetor da mensagem) e as condi¢cfes situacionais (tempo, local,
meio) em que estas atividades ocor(&mard, 1997, p. 13)Bernardo (2009¥efiniu da
seguinte forma a teoria do agir translatérid-idz-Manttari

« €) Hénttari inserese na continuidade da abordagem funcionalista estdbrheno de
traducao, e prossegue o mesmo cbje, sebem que imprimindo a sua obra uma perspetivacdo e uma
terminologia diferentes.

Na base do agir translatério esta, ndo tanto a ac¢éo lingugicaeihandlung mas sim a fungéo
de produzir textos que, tendo em vista uma determinada finalidade, se inserem num conjunto accional
(Handlungsgefiige) mais vasto para comandarem cooperacdes accionais e comunicativas, para la das
barreiras culturais existentes. Por astpalavras, esta abordagem funcionalista pretende ae@mo
cibernética, accional (residindo a tonica mais na cooperacao do que na acg¢ao), comunicativa (com énfase
na situagcdo comunicativa e no tradutor e receptor de chegada) e cultural (constifingdia apenas uma

parte do todo cultural). Esta teoria € igualmente generalizavel a todos os géneros de texto.
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Assistese igualmente ao enquadramento sociolégico do fendmeno da tradugéo, na medida em que
0 agir translatorio se inscreve no sistema dldhactividade humana (ha alguém que precisa de tradugéo,
oBéddarfstr2agero [comitente], e algu®m que a execut a,
O agir translatério é entendido por Holl&nttari como uma acgdo desenvolvida por peiitos
tradutore$ que, enquanto individuos que se inserem numa sociedade caracterizada pela diviséo de trabalho,
tém de desenvolver competéncias especificas de modo a produzirem textos adequados a uma determinada
situacdo e a um determinado comando de aatugEueruny de forma profissional. Vai ser este
precisamente o angulo a partir do qual a autora vai desenvolver a sua teoria e a metodologia
correspondente.(Bernardo, 2009, pp. 448,449)

3.1.5.Skopostheorie

A palavraskopos grego para objetivo ou causa, foi introduzida no mundo da
tradugéo por Hans J. Vermeer, indicaradocomo o termo técnico para o objetivo de uma
traducéo ou do ato de tradu@difunday, 2013, p. 79A Skopostheorieapresentada num
trabalho conjunto entrRei3 e Vermeer (1984jocase acima de tudo no objetivo da
tradugdo, que determinara quais os melhoré®dos e estratégias a serem utiliwade
modo a produzir o resultado funcional mais adequado. Sendo asstkgoatheorie
saber qual a razédo pejaalum texto de partid& traduzido e qual a funcao thxto de
chegada é fulcral para o trabalho do trad(ittunday, 2013, p. 79)

Segunddreil3e Vermeer as bases dakopostheriassentam em seis reg(&eif3
& Vermeer, 204, p. 107)

1. Otranslatum(texto de chegad#) determinad pelo sewskopos

2. O translatumé uma oferta de informacdo numa determinada lingua e
cultura de chegada baseada numa oferta de informagédo que tem origem
numa determinada cultura e lingdmpartda.

3. O translatumé um mapeamento Unico e irreversivel de uma oferta de
informagao de uma cultura de origem.
O translatumdeve ser coerente em si mesmo.
O translatumdeve ser coerente com o texto de chegada.
Estas regras sdo interdependentes e degspeitar a ordem hierarquica

apresentada em cima.
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Analisando as regras de uma forma mais detalhada, a regra 2 esta relacionada com
a funcdo ddexto de partide texto de chegada nos seus respetivos contextos linguisticos
e culturais, o tradutor € maisma vez peca chave no processo de comunicacao
intercultural e producdo do texto de chegada. A irreversibilidade apontada na regra 3
indica que a funcdo dwanslatumna cultura de chegada pode ndo ser exatamente a
mesma que na cultura de origeks.regras 4 5 estdo ligadas a forma de como o sucesso
da transferéncia de informacao vai ser jutgadregra 4 esta ligadarégra da coeréncia
ou seja, o texto de chegada deve ser traduzido de uma determinada forma que seja
possivel aos recetores do texto de daela compreenderemo de acordo com a
circunstancia em que se encontram e conhecimento que possuem. Ja a regra 5 esta ligada
aregra da fidelidade querendo isto dizer que deve existir coeréncia entre o texto de
partida e o texto de chegada, mais espeaifente entre a informacéo recebida sobre o
texto de partidgor parte do tradutor, a interpretacdo que o tradutor faz desta informacéo
e na codificacdo da informac&o para os recetores do texto de chEgmdportante
relembrar que o valor das regras néguél, sendo dada primazia conforme a sua posi¢ao
na lista(Munday,2013, pp. 79,80)

3.1.6.A proto-tipologia de SnelfHornby

SnelkHornby (1988) integrou uma grande variedade de conceitos linguisticos e
|l iter8rios com o intuito de for maHornwma apr o
pegou na noc¢do de protdtipos para a ajudar a categorizar as categorias da traducéo.
Dependendo do tipde texto sobre consideracao, ela incorpora a historia cultural/estudos
literarios,estudos socioculturais e o0 estudo especializado de certas areas quando assim se
aplica. O diagrama elaborado por Siddirnby (verfigura 8) estratifica os textos desde

um nivelgeralatéaum nivelmais particular(Munday, 2013, pp. 184,185)
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Figura 9 - Proto-tipologia deSneltHornby
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Fonte SneltHornby (1988, p. 32)

O nivel fiad apreseta as areas convencionais da traducéo, literaria, geral e de
especialidade. O nivébo apresentanos uma protdipologia de tipos basicos de texto,
desde aiblia até a linguagem utilizada na tecnologia moderna, que séo foco do trabalho
do tradutor. O niveifico mostra as disciplinas ndimguistica que estao inseparavelmente
ligadas a traducdo. No niviado estdo apontam os aspetos e critérios que governam o
processo de traducdo, uma area complexa onde aqui sé estéo representados 0s principais
topicos. No nivelfied encontrarmse as areas da linguistica que sdo relevantes para o
processo da traducdo. Finalmente, no ni¥el estdo os aspetos relacionados com a
fonologia que séo de interesse relevante para certas areas da traducédo, como por exemplo,
o ritmo na linguagem da area da publicidd&eaeltHornby, 1988, pp. 33,34)

Com este diagrama pretipoldgico, SnelHornby lancou as funda¢cfes que na
sua perspetiva tornam os estudos de traducéo uma disciplinadateryindependente
gue cobre todos os tipos de traducéo, desde a literaria a técnica. De acordo com este ponto
de vista, a traducéo retira algo de muitas disciplinas, mas nao é igual dasopates
que se misturane nem € dependente de qualquer umasdéDs estudos de traducédo
devem desenvolver os seus métodos baseados ndo em convencdes e métodos de outras

disciplinas, mas sim nas complexidades da trad(f@el-Hornby, 1988, p. 35)
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3.1.7.Funcionalismo ra formacéo de tradutores segundo Nord

Nord (1997)é defensora de uma abordagem funcionalista a tradBe#ioardo

(2009)descreve a posicédo de Nord da setguforma:

¢c(é) a tradu-«0 ® entendida como produ-«o0 textua
texto de partida relativizado, deixando de ser o Unico padréo da analise a considerar. O ponto de partida da
analise é, assim, a insercao do texto num determic@atexto comunicativo, a partir da constelacéo dos
respectivos factores situacionais. Por esta razéo, a analise de texto, proposta por Nord comeca pelos factores

exteriores ao texto, e s6 depois se centra nos interfBersardo, 2009, p. 510)

De forma a facilitar o uso da abordagem funcionalista por parte de novos
tradutores, Nord indicou trés aspetos das aborddgecdisnalistagparticularmentéiteis
notreino de tradutores: a importandias instrucdes para a traductar(slation brief’),

o papel da analise dexto de partida a hierarquia funcional dos problemas de traducéo.

N&o se pode esperar que usxto de partidacontenha toda a informacao
necessdria para uma traducao correta, e devido a isso, todas as taratas;delevem
seracompanhadas de um conjunto de instru¢des que definam as comdg;gesis o
texto de chegada dewaimpriras suas funcfed\ situacdo em que ®xto de partida
cumpre as suas funcbes é normalmente diferentio dexto de chegada. De forma a
encontraios aspetos em queexto de partida do texto de chegada divergem, o tradutor
tem de comparar texto de partid@om o perfil definido do texto de chegada presente
nas instrucdes da traduc@dord, 2014, pp. 59,60)

SegundoNord (2014, p. 6Q) as instrugbes para a traducdo devem conter

informacé&o sobre:

a funcéo (desejada) do texto.
os destinatarios do texto de chegada.
o tempo e local da rececao do texto.

0 meio pelo qual o texto vai ser publicado ou transmitido.

A =2 =42 4 -

0 motivo para a producéao e rececao do texto

27 Nord (2014, p. 59)
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Apoés a comparacao entre o perfil do texto de partida e texto de chegada ser feito,
o texto de partidaleve ser analisado de formatenta Esta analise guia o processo de
traducao pois daos informagéo para tomarmos decisfes sobre a viabilidade do projeto
de traducdo, que unidades do texto de traducdo sdo relevantes para uma traducao
funcional e que estratégia de traducdo € a mais adegaaglaalcancaum texto de
chegada que esteja de acordo com os requerimentos impostos pelas instru¢cdes de traducéo
(Nord, 2014, p. 62)

Varios modelos linguistictextuais podem ser utilizados para analisexto de
partidg o importante € que ambos incluam uma analise pragmatica das situacdes
comunicativas envolvaes e que o0 mesmo modelo seja usado tantexio de partida
como no texto de chegada, tornando assim os resultados comp@tévej2014, p. 62)

Nord estabeleceu também uma hierarquia funcional dos problemasaque
encontrados ao longo da tradu¢Blord, 2014, p. 69)

A intencao do texto deve ser decidida (se este € documental ou instrumental)

1 Apds essa deciséo, devera ser feita uma selecdo dos elementos funciexads do
de partidaque terdo de ser adaptados de forma a serem compreensiveis de acordo
com o conhecimento, expectativas e necessidades comunicacionais do recetor.

1 O tipo de traducéaiva depois determinar se o texto traduzido estara de acordo com
as convencgoes da cultura de origem ou da cultura de chegada.

1 S6 apds essdrés passos é que os problemas relacionados com as diferencas entre

sistemas linguisticos surgem.

De acordo comNord (2014, p. 68)de modo a formar melhores profissionais, deve
haver uma aproximacdo sistematica aos problemas gerais da translacdo, formulados
dentro de uma estrutura de um modelo tedmomsistente, podendo o modelo

funcionalista fornecer a estrutura necessaria para o treino de tradutores profissionais.
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3.2. A traducéo dos folhetos informativos

A grande parte dos estudos feitos sobre folhetos informativos sédo focados em
folhetos informativos de lingua inglesa, ignorando o processo que ocorre quando estes
folhetos informativos, normalmente os de medicamentos de farmacéuticas de renome,
entram nummercado de um pais cuja lingua oficial ndo é o inglés e tém de ser
obrigatoriamente traduzidddensen & Zethsen, 20123egundo Askehave e Zethsen
(2002) os folhetos informativos traduzidos apresentam normalmente um nivel de
complexidade superior ao original. Segundo os autores, uma das explicacdes pode estar
no facto deste género de texser muitas vezes traduzido por farmacéuticosa cuj
experiéncia na area da traducdo e conhecimentos de teoria da traducdo séo reduzidos,
causando um uso excessivo de linguagem técnica na traducéo (mesmo quando o original
apresenta um texto mais simpldaylo que & sua area de especializacéo.

Um estudo feito na Dinamarca pdensen (2012)revelou que o numero de
empresas a contratarem tradutores profissionais para a traducao de folhetos informativos
€ similar ao numero de empresas que utilizam profissionais da area da medioina, cuj
conhecimento sobre traducéo € bastante mais reduzido. Além disso, segundo asstudo,
empresas que privilegiam o uso de profissionais da area da medicina na traducéo dos
folhetos informativos sdo responsaveis pela elaboracdo da maior parte dos folhetos
informativosdinamarqueses.

Como visto anteriormente, ha determinadas regras impuetag/nido Europeia
no que diz respeito a producéo e aprovacao de folhetos informativos. No entanto, o teste
de usabilidade que comprova a legibilidade dos folhetos informativos s6 é obrigatério
para uma das linguas em que este é elaborado (normalmemi&s), podendo as
traducdes ficar de fora do leque de textos que sdo submetidos a teste. Além disso, as
traducdes dos folhetos informativos séo feitas apenas apos o folheto informativo original
ter recebido a autorizacdo ddroducdono mercado(Jensen & Zethsen, 2012)\o
mesmo estudo, os autores referem que a responsabitidagprovacao das traducdes dos
folhetos informativos esta a cargo das instituicbes farmacéuticas nacionais dos paises da
Unido Europeia, que no caso de Portugal € o INFARMED. O prazo para a verificagdo das

traducdes € normalmente 14 déag molde em qusdo feitas ndo € muito claro. Segundo

76



0 QRD Form 18 dé&se mais importancia a elementos técnicmsno a falta de certas
palavras ou frases, a traducédo correta da terminologia e erros de pontuacdo, gramatica e
ortografiado que ao texto como um tadalém disso, os folhetos sdo avaliados numa
escala de AMuito bomo, ABomo, ARAcei t8velo
sobre os parametros qdistinguemuma traducdo muito boa de uma aceitavel. Segundo
Jensen e Zethsen, este é um aspeto preoeypars estes folhetos estdo dispensados de
ser testados por usudrios e necessitam apenas da aprovagdo das agéncias médicas locais,
cujo foco parece estar mais em elementos técnicos do que propriamente na
compreensibilidade e simplicidade dos textos.

No Gudeline (Commission, 2009)a Agéncia Europeia do Medicamerda as

seguintes recomendacdes para a elaboracéo das traducoes:

AThe quality of translation should be the focus
authorizatiorholder oncehe original package leaflet has been properly tested and modified. During the
drafting of the original package leaflet every effort should be made to ensure that the package leaflet can
be translated from the original to the various national languaga<lear and understandable way. It is
important that the outcome of the user consultation is then correctly translated into the other languages.
Strict literal translations from the original language may lead to package leaflets which contain unnatural
phrases resulting in a package leaflet which is difficult for patients to understand. Therefore, different
|l anguage versions of the same package |l eafl et shou

translation flexibility, whilst maintaining theasme cor e ®®meani ng. o

Segundo Jensen e Zeths@®12) as indicacbes dadas sobre o processo de
traducao séo bastante vagas, geipor um ladsepede que seja feita uma traducdo fiel
ao original, por outro, desde que se mantenha o significado principal do texto, permite
um nivel de flexibilidade dificil de determinar, o que pode confundir os tradutores
profissionais quanto ao emp de manobra que realmente tém. Neste mesmo estudo,

Jensen e Zethsen indicam que os farmacéuticos, embora tenham um nivel de saber da area

28http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2009/10/WC500004330.d
oc

®AA qualidade da tradu-«o deve ser o fooco da revis«it
medicamento no mercado apoés o folheto original ser testado e modificado. Durante a redagdo do folheto
original, todos os esforcos devem ser feitos para assegurar que o folheto poderé ser traduzido de forma
clara e facil de entender para outras linguamgdrtante que o resultado da consulta aos utilizadores seja
corretamente traduzido para outras linguas. Traduc8es completamente literais do original podem resultar
em folhetos informativos com frases que nao parecem naturais e que dificultam a corneepaéte

do leitor. Sendo assim, as traducdes dos folhetos informativos devem-sefiées ao original, tendo,

no entanto, alguma flexibilidade de forma a adaptaseras exigéncias da lingua para a qual sao
traduzidos. o0 (tradu-«o do autor)
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da medicina que os tradutores profissionais ndo tém, costumam sobrevalorizar o nivel de
conhecimento dpublico-alvo do folheto, elaborando textos de dificil compreenséo para

o nivel de conhecimento dos destinatarios. Por outro lado, os tradutores profissionais tém
uma maior sensibilidade para determinar o nivel de conhecimeptthdoo-alvo.

Jensen (2013través das entrevistas que fez a varios tradutores profissionais que
se dedicam a traducao de folhetos informativos, aponta como uma das queixas a falta de
sensibilizacdo quanto a linguagem utilizagates documéos por parte dos clientes que
pedem as traducdes.Agéncia Europeia do Medicamerédambém alvo de criticas por
parte dos tradutores, profissionais e nao profissionais, devido a lancarem propostas e
modelos que visam melhorar a qualidade dos folhefosmativos, sem, no entanto, os
terem testado anteriormente. A falta de tempo, entraves financeiros e a frustracdo de
verem as suas recomendacdes a serem sucessivamente ignoradas, sdo outros dos fatores
gue comprometem a qualidade diboracdo dos folhetanformativos. Uma solucao
proposta por Jensen para esta problematica seria sensibilizar e tentar educar os clientes
deste género de documento de modo a sensikzaara as necessidades do texto.

Jensen concluique os tradutores profissionais beciefiam de um contacto mais
préximo com os farmacéuticos de modo a conciliarem as suas areas de especializacao
com o objetivo deproduziremtextos que além de serem cientificamente rigorosos,
tambémfossemde simples leitura parapiblico-alvo. Embora aponte que os tradutores
profissionais sdo mais competentes no que diz respeito a elaborar textos de leitura mais
acessivel, é reconhecido que as normas legislativas que tém de seguir e as dificuldades
contexuais que encontram no seu trabdBmem com que até os profissionais mais bem
treinados ndo consigam apresentar trabalhos que alcancem um nivel de simplicidade que
garanta a total compreensibilidade do texto por parmigtico-alvo.

Karwacka 2014) com base nao s6 no seabalho,mas também de colegas de
investigacdo da mesma area, deixou algumas recomendacdes para os tradutores de textos

médicos:

1 Fazer sempre uma dupla verificacdo dos termos que encontram em
glossérios online.
Rever o t&to sempre para assegurar a consisténcia na terminologia.
Comparar o texto original de forma cuidada com a traducao para assegurar

gue esta é precisa.
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1 Ter a certezde quen texto esta traduzido com expressdes que expressam
bem o significado destas e ndo uma traducéao literal. Numa traducéo literal
deste género de texto o significado de alguns termos especificos pode ser
perdido no texto de chegada.

Evitar expressdedemasido ambiguaou figurativas.
Verificar bem os simbolos e figuras presentes no texto pois estes podem
ter um significado médico especifico.

7 Certificarse que o texto satisfaz ndo s6 as exigéncias do cliente, mas

também dos leitores a que se destina.

Karwaclka propde também no seu trabalho uma metodologia a seguir, com trés

fases diferentes, de forma a garantir o sucesso das tradu¢des na area da medicina

Figura 10 - Modelo de garantia da qualidade da tradugéo

| Pre-translation I

purpose target team budget timelines final ST
readers
| Translation I

accuracy and natural compliance terminology larger project
precision language use |with client's management management

instructions

Post-translation
proofreading cognitive client's feedback to update TM/
and debriefing feedback translators terminology
reconciliation base

Fonte:Karwacka (2014)

A mesma autora defende que € necessaria a contratacdo de tradutores
especializados na area da medicina para assegurar a qualidade da traducao nesta area, pois
atualmente ainda séo encontrados bastantessdslhetos informativodevido a falta
de formacado das pessoas encarregues de os traduzir. De forma a resolver a controvérsia
da escolha entre uimguista com conhecimentos médicos ou de um profissional de
medicina com alguns conhecimentos de linguistica, a autora propfe unde stugue

a traducdo do texto seja um trabalho tripartido. Numa primeira fase traduzido por um
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tradutor experiente com conhecimento da area da medicina, depois 0 mesmo texto seria
revisto por um especialista da area da medicina. Por ultimo, o textoesésta por um
especialistada &rea de traducdgue garantiria a qualidade da traducdo. Assim, a
responsabilidade seria partiihada e a quantidade de erros que poderiam surgir
eventualmente diminuiriaPara garantir 0 sucesso, seria também importante seguir

modelo de traducao recomendado pela attaavacka, 2014)

3.3. O papel do tradutor em Portugal

s

Um dos objetivos deste trabalho € analisar a situacdo do papel do tradutor
elaborador de folhetos informativos em Portu@adm base no processo utilizado por
Jensen (2013)foi enviado um email a cinquenta farmacéuticas com um numero de
perguntas sobre o método utilizado pela empresa para a traducao de folhetos informativos.
Além do pequeno numero de questdes presente no corpmdib, €oi também enviado
em anexo um pegueno guestionario com o objetivo de compreender melhor o processo
de traducado da farmacéutica e que dificuldades encontram no processo do seu trabalho.
O anommato das farmacéuticas foi garantido quando tal foi pedido.

O corpo do email enviado as farmacéuticas portuguesas, baseado no trabalho
feito por Jensen (2013 no corpo do -enail que a autora desse trifmaenviou as

farmacéuticas dinamarquesesntinha as seguintes questdes:

1 Os vossos folhetos sao originais ou traduzidos?
1 Quem traduz os vossos folhetos? (escolher uma das opgdes abaixo)
o Traducéo Interna:
A Um funcionario com formac&o médica.
A Um funcionéaro que é tradutor.
A Um funcionario com um background linguistico diferente.
A Um empregado com uma formac&o profissional diferente? Se sim,
qual?

o Traducéo externa:
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>~

Uma agéncia de traducdo em Portugal.

>\

Uma agéncia de traducéo fora de Portugal.

Um tradutor freelancer.

> >

Outra pessoa.

O inquérito foi elaborado tends seguintesbjetivos: caracterizar o ambiente de
trabalho dos tradutores em Portugal, conhecer a familiaridade dos tradutores com a
legislacdo em vigor e com as normas impostas pela Unido Europeia para a elaboracéo de
folhetos informativos, determinar quais as mesodificuldades que os tradutores
encontram durante o processo de traducéo e saber quais as sugestdes pessoais que estes
tém que possam beneficiar o processo de traducdo deste género informativo no futuro.

Para isso, foram colocadas as seguintes questdes:

f E a Unica pessoa a traduzir os folhetos ou faz parte de uma equipa de
traducao?

1 Existe um guia de boas praticas para a traducdo ou € dada toda a liberdade
ao tradutor?

1 Qual a sua opinido relativamente as normas impostas pela Unido Europeia
para a elabor@® e traducdo deste tipo de folhetos? (referir caso
desconheca as normas)

1 Quais sdo as maiores dificuldades em todo o processo de traducéo deste
género de texto? (Além da traducdo em si, também referir o tempo dado
para completar o trabalho, as dificuldadde comunicacdo com as
entidades responsaveis ou outros problemas que ache importante referir)

1 Que tipo de recomendacdes tem que possam facilitar o seu trabalho e

melhorar a qualidade da traducéo dos folhetos em geral?

Das farmacéuticas contactadaisy responderam acmail enviaa, e entre essas
oito, duagespondeamao inquérito ima farmacéutica que decidiu manter o anonimato
e a Roche Farmacéutica, que deu autorizacdo para o seu nome ser publicado neste
trabalho).Devido ao pedido de anonimato deas das farmacéuticas que responderam

ao inquérito, estas serdo apresentadas de forma numerada.

81



A primeira farmacéuticaque responde ao inquérito comunicou que O
departamento responséavel pela traducdo dos textos ndo se encontra em Portugal, sendo
gerido num dos escritdrios internacionais da empresa fora do pais, ndo tendo a sucursal
em Portugal meios para descrever os métodos utilizados pela empresa na elaboracdo dos
folhetos informativos.

A segunddarmacéutica informou que os folhetos informativos gecessitam de
traducdopara portugués, normalmente produtos certificados internacionalnséuate,
feitos por empresas de traducdo. Estas empresas de traducao séo neeitficéslas e
de renome gquando se trata de uma. t@Qadodeo®]
necessario fazer uma traducdo para uma lingua fora da base de linguas normalmente
utilizadas na Europa, esta farmacéutica recorre entdo a uma empresa de traducdo
internacional baseada no pais da lingua alvo ou améita empresa de CRQ@le forma
a gue encontrem alguém que os possa ajuda na traducao.

A terceira farmacéutica afirmou utilizar tanto a traducao interna como a traducao
externa na sua instituicdo. Os folhetos informativos s&o normalmente traduzidos da sua
versao original em irlgs. No caso da traducao interna, esta € feita por um funcionario
com formacdo na area da saude, neste caso, um farmac@éatinos casos em que
necessitam de utilizar a traducdo externa, esta é feita tanto por agéncias de traducdo em
Portugal, como agéras de traducao fora de Portugal.

A guarta farmacéutica informou que os folhetos informativosggmais no caso
de marcas proéprias, subcomarado uma empresa de consultoria da area da saude para
efetuar os testes de legibilidades dos folhétdéermativos J4 no caso dos folhetos
traduzidos, isto acontece no casolidencade um medicament@ obtido o folheto
informativo originaldo licenciador em inglé#\ traducéo interna é feita pedecretariado
técnico de assuntos regulamentampse posui um backgroundlinguisticq sendo o
processo alvo deupervisagelachefia do departamentda no caso da traducéo externa,
esta é feita pauma empresde consultoriala area regulamentar

A quinta farmacéutica, citando a respodd mesma, informouwge s guastdes
colocadas dizem respeito a normas de trabalho internas da empresa e, por isso, nao podem

ser divulgadas a terceiros/exter@os

30 CRO (Cantract Research Organization), uma empresa que se especializa em fornecer suporte a
indUstria farmacéutica ou outras istlias relacionadas com a area da salude em regime de prestagdo de
servicos.
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A sexta farmacéutica informou que todos os folhetos sdo traduzidos. A traducéo
€ externa e feita por uma empresa de traducdo fora de Portugal com a qual tém um
contrato. Os folhetos s&o depois revistos interiormente na farmacéuticanpor
farmacéutico daréa regulamentasegundo-se arevisdo médica

Uma sétima farmacéutica informou oeen folhetos produzidos internamente e
folhetos adaptadosunca fazado uma traducao direta de uma informagAdraducgéo
desta farmacéutica € quase exclusivamente mtesendo assegurada pela equipa de
comunicacao da respetiva farmacéutica. Referiram também que em termos de traducéo
externa recorrem a tradutoffieselances, sendo, no entanto, um acontecimento. Bsta

farmacéutica respondeu ao inquérito enviado daiste forma:

f E a Unica pessoa a traduzir os folhetos ou faz parte de uma equipa de
traducéao?
N&o existe nenhuma equipa de traducao e os folhetos séo traduzidos de acordo
com as necessidades pontuais da organizacdo. Todos os folhetos publicados no site séo

revistos pela equipa de comunicacao.

1 Existe um guia de boas praticas para a traducdo ou éda toda a liberdace
ao tradutor?

E dada total liberdade ao tradutor para a adaptacédo dos folhetos.

1 Qual a sua opinido relativamente as normas impostas pela Unido Europeia
para a elaboracéo e traducédo deste tipo de folhetos?
N&o conheco.

1 Quais séo asnaiores dificuldades em todo o processo de traducéo deste
género de texto?
Nunca fazemos uma traducao direta, uma vez que traduzimos quase em
exclusivo do inglés, que € uma lingua muito mais simples do que a nossa. Essa é a
maior dificuldade: manter o siao de texto original bem como a sua simplicidade

linguistica.
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1 Que tipo de recomendacdes tem que possam facilitar o seu trabalho e
melhorar a qualidade da traducgéo dos folhetos em geral?
Encontrar pessoas versateis para o trabalho de traducéo, capazes de manter o
sentido original do texto, a sua tecnicidade e respetiva simplicidade.

No caso da farmacéutica Roche, e citando-rna@& enviado, os kolhetos
Informativos dos medicamentos Roche s&o elaborados com base numa versaoxem inglés
J& quanto aos responséveis pela traducao dos folhetos informativos, voltando a citar o e
mail, «& pessoas responsaveis pela elaboracdo dos Folheto Informatisos do
medicamentos da Roche comercializados em Portugal sdo Farmacéuticos, integradas no
Departamento Regulamentar e o documento é sempre sujeito a revisao pelo responsavel
Médico do medicamento

A Farmacéutica Roche respondeu também ao inquérito enviadguats forma:

f E a Unica pessoa a traduzir os folhetos ou faz parte de uma equipa de
traducao?
As pessoas responsaveis pela elaboracdo dos Folheto Informativos dos
medicamentos da Roche comercializados em Portugal sdo Farmacéuticos, integradas no
Departamento Regulamentar e o documento é sempre sujeito a revisdo pelo responsavel

Médico do medicameat

{1 Existe um guia de boas préaticas para a traducéo ou € dada toda a liberdade
ao tradutor?
A elaboracgdo dos Folheto Informativos é realizada de acordo com as guidelines
europeias (disponiveis no site da EMA) e a Standard terms data base, seguindo uma

estutura e terminologia definidas.

1 Qual a sua opinido relativamente as normas impostas pela Unido Europeia
para a elaboracao e traducao deste tipo de folhetos? (referir caso desconheca
as normas)
As normaseuropeiassado de extrema utilidade e ajudam a unii@gacdo da
informag&o. No entanto a quantidade de informac&o que obrigam incluir nos folhetos

informativos parec@os excessiva e pouco percetivel pelo doente. Ajudaria ter um
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folneto mais sucinto reforcando apenas as questbes de seguranca essenciais do
medicamento e referéncia para um suporte digital onde o doente mais interessado pudesse

complementar a informagao.

1 Quais sdo as maiores dificuldades em todo o processo de traducdo deste
género de texto?

O nosso processo esta muito otimizado de acordo a®norientacdes das
autoridades, pelo que n&o sentimos grandes dificuldades. De salientar para os
medicamentos mais antigos, a demora na avaliacdo pelo Infarmed de alteragbes a
informac&o de seguranca, tendo como consequéncia a comercializacdo de uwnidades d
medicamento com Folhetos ndo contendo a informacgdo mais atualizada, durante varios

anos.

1 Que tipo de recomendacfes tem que possam facilitar o seu trabalho e
melhorar a qualidade da traduc¢éo dos folhetos em geral?

Dupla verificacdo por um profissional daude.

Tendo sido contactadas cerca dequentafarmacéuticas no ambito desta
investigacdo, apenas oitos concordaram em fornecer informacéo para este estudo. A partir
desta pequena amostra, é possivel reparar que ndo existe uniformidade na forma de
trabalho entre farmacéuticas, variando bastante a estratégia de traducéo de farmacéutica
para farmacéutica.

Entre algumas das caracteristicas que podelestar apos esta investigacao,
foi possivel confirmar que a traducdo dos folhetd®rmativos ndo € totalmente
assegurada por profissionais da area da traducdo, estando por vezes a cargo de um
profissional de area da saude, como um farmacéutico (como foi possivel confirmar por
uma das respostas dadas). Outras farmacéuticas recordesivexoente a empresas de
traducdo externas, ndo tendo um departamento interno dedicado a tradugéo e revisao
textual dos folhetos informativos. E também de destacar que pelo menos em dois dos
casos, a responsabilidade da traducéo dos folhetos informatieda fora do territério
nacional, em departamentos internacionais destas farmacéAtgasir da informacao
presente nas respostas obtidas, parece ndo haver qualquer comunicacdo entre
farmacéuticas na forma de como h&o de otimizar os seus processadugao, havendo

praticamente uma estratégia diferente de trabalho de farmacéutica para farmacéutica.
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Embora as respostas ao inquérito enviado tenham sido em numero bastante
reduzido (apenas duas), foi possivel apurar que pelo menos uma das farmacéuticas que
respondeu ndo possui um guia de boas praticas no seu processo de traducao, sendo dada
liberdade tadl ao tradutor no processo de traducao do texto.rEssamafarmacéutica
revelou também néo estar a par das normas impostas pela Unido Europeia para a traducéo
deste tipo de documentos, o que pode comprometer o processo de aprovacao dos folhetos
informativos.

Em termos de principais dificuldades encontradas, had queixas relativas a
guantidade de informacéo que € necessario que os folhetos informativos contenham para
que sejam aprovados, sendo assumido pela farmacéutica em questdo (Roche
Farmacéutica) que Itpode comprometer a compreensibilidade por parte do leitor. A
mesma farmacéutica queigsa também que o processo de avaliacdo dos folhetos
Informativos por parte do INFARMED é demasiado longo, o que causa a demora na
renovacgao da informacao presente mdisgtos informativos no mercado, continuando os
medicamentos a serem vendidos com informacéo desatualizada quando uma nova versao
do mesmo folheto ja foi submetida para avaliacdo ha bastante tempo. A parte dos
problemas burocraticos, uma das farmacéuimggiridas queixsse da dificuldade em
manter a simplicidade e o sentido do texto original quando o traduzem de uma lingua
como o inglés para o portugués.

A Roche Farmacéutica recomenda a elaboracao de folhetos mais sucintos com
foco nas questbes de semuga essencigiseria uma forma de melhorar a sua
compreensibilidade. Recomenda tambgoe os folhetos deveriam ser duplamente
verificados por um profissional de saude, de forma a colmatar qualquer lacuna no
conhecimento especifico da area por parte derafissional de traducdo. Uma outra
farmacéutica aponta para a procura de profissionais especializados nesta area da traducao
de forma a conseguir obter um produto final quejatindos os pontos legalmente
exigidos, mas mantendo a simplicidade do texiginal.

N&o sendo possivel fazer uma generalizacdo da situacdo em Portugal a partir desta
pequena amostra, foi possivel retirar uma pequena idsiesttatégia adaptads por

algumas das farmacéutgoam atividade em Portugal.
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4. Analise doCorpus

4.1. Recolha e processo de analise do corpus

A andlise do corpus deste trabalho esta divida em duas fases: uma primeira fase
onde foram analisados 50 folhetos informativos elaborados em Portugal, proeselendo
a uma analise comparativa com 0 objetileapontaras principais caracteristicas deste
género textual em Portugal. Na segunda fase da arfélissssuma andlise comparativa
entre um folheto informativo em lingua portuguesa e a respetiva versao inglesa,
americanachinesae espanholaendo em perspetiva a legislacao dos paises em questéao
e respetivas diretivas para a elaboracdo deste género de texto.

A escolha dos folhetos informativos para analise neste trabakentse nos
dados dos medicamentos mais consumidos etmdbe arelevancia que estes tém para
0 publico em geralAlém dissgselecionotsetambénmedicamentos cujo folheto recorre
ao uso de imager{devido aos varios estudos dedicados que apontam beneficios no uso
de imagens neste género de tgx@omedicametos ndo sujeitos a receita médica
familiares ao publico em geral. Para saber quais os medicamentos mais consumidos em
Portugal,foi consultado o relatério da estatistica do medicamento de2@ile se
refere que em 2016 os trés tipos de medicamentos mais consumidos em Portugal foram

0S seguintes:

1 Hormonas e medicamentos utilizados no tratamento das doencas
enddcrinas
Medicamentos para o aparelho cardiovascular

Medicamentos para o sistema nervoso central.

Foramescolhidos para analise, de forma aleatdria, 10 medicamentos de cada um

dos grupos de folhetos informativos referidos anteriormente (hormonas e medicamentos

81 Relatério da Estatistica do Medicamento 2016
http://www.infarmed.pt/documents/15786/1229727/Estat%C3%ADstica+do+Medicamento+2016/0303ch
35-ddd934ba4a7c8e46e5192521c?version=1.3
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utilizados no tratamento das doencas endoécrimasdicamentos para o aparelho
cardiovascular e medicamentos para o sistema nervoso central e folhetos informativos
com recurso a imagens). Os folhetos informativos foram analisados através da verséo
disponivel através da Pesquisa do Medicamento do sitidFARMED?,

Para analisar corpusde folhetos informativodpi feita a analise d contetdo
apos arecolha da informacgéo. SeguBdalin (2011, p. 15podemos classificaanalise

de conteldo como:

AUm conjunto de instrumentos metodol - gi cos (
aperfeicoamento, que se aplicam a "discursos" (contelmgiaentes) extremamente diversificados.
O fator comum dessas técnicas multiplas e multiplicadasde o célculo de frequéncias que fornece
dados cifrados, até a extragdo de estruturas traduziveis em moélelosg hermenéutica controlada,
baseada naaedlucao: a inferéncia. Enquanto esforgo de interpretacéo, a andlise de contetido oscila entre

o0s dois polos do rigor da objetividade e da fecunc

No campo da andlise de conteltdo, para a andbiseodpus de folhetos
informativos foiutilizada a técnica da analise categorial, que segundo B@didin,
2011, p. 200l f unci ona por opera-»es de desmembrar
categorias segundo reagrupamentos analdgicos. Entre as diferentes possibilidades de
categorizac¢ao, a investigacao dos temas, ou andlise tematica, é rapida e eficaz na condicéo
deseabi car a discursos diretos (significa-»es:s
A analisecategorialdo conteudalo corpusde folhetos informativos foi dividida
em trés faseBardin, 2011, p. 124 préandlise, a exploracao do material e o tratamento
dos resultados e sua interpretacao.
Na préanaliseforamformulados os objetivos (ja referidos acima) pelos dioais
guiada a andlise dos dados e os indicadores (também indicados acifoafgoentam
a andlise final, justificandse assim os documentos escolhidos para analise. Na segunda
fase, as informacdes foram categorizadas, codificadas e classificadas fao na
descricdo analitica orientada pelos objetivos de investigacdo. Nestaf@itégita uma
divisdo tematica do conteudo pelas secc¢des baseadas na grelha de aGaliseadies
(2013)de modo a ser mais facil fazer uma analise categorial do conteudo. A terceira fase
foi dedicada ao tratamento dos resultados e sua interpretacéo, condensado os resultados

encontrados nestas de modo a destacar o conteido mais importante.

32 pesquisa do Medicamenttittp://www.infarmed.pt/web/infarmed/servicos-line/pesquisalo-
medicamento
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Esta analise cagerial foi dividida em duas partes. Urpameiraparte em que 0s
resultadosservempara por em perspetiva as semelhancas e diferencas entre folhetos
informativos elaborados em Portugahquantoos da segundparteda analiseservem
para comparar o folhetoformativo elaborado em Portugal com o mestooumento

elaborado noutro pais.

4.1.1.A grelha de analise

Para a analise do corpus foi utilizada uma grelha de analise com base na concebida
por Guimaraes (2013)ara manuais de instrucdegvido as similaridades que ambos os
géneros de texto partilham. Assim sendo, a andlise aos folhetos informatives fuca
funcdo do texto (destacando a funcdo geral e funcdes esmtifioa relacdo entre
emissor/recetor e presenca do emissor/retetta macroestrutur®, nosatos de fal?f,
nos elementos metalinguisticds(visando a utilizacdo de jargdo no texto e a sua
explicitacdg com énfase nas definicbes denotativas, sin@ainie analitica®) e

metacomunicativgsnas especificidades sintaticas (tendo em atencdo algumas das

33Ver p.43, 2.1. Género tetual folheto informativo

34 Andlise da forma como o emissor normalmente interpela o recetor e quais as marcas da presenca do

emissor no texto. Visto que o emissor do folheto nunca é identificado individualmente, mas sim como

parte constituinte da farmacéa responsavel pela elaboragdo do medicamento, consilere 0 nome

do medicamento ao longo do texto (e outras expressdes com relacdo de sinonimia) € marca da presenca

indireta do emissor no texto.

35Ver p.56, 2.4 O modelo QRD. O objetivo desta categé@rigerificar quantos folhetos seguem o

Modelo QRD e quais as diferencas em termos de estrutura interna entre os folhetos que seguem esse

modelo.

%Verp.432. 1. G®nero textual f olhfarmativwsemnefrmsdeatdasi vo, fAos fo
ilocutérios caracterizalm e nor mal mente pela presen-a dendoatos il oci
presente a informacao dos dois tipos de atos ilocutérios com maior presencga neste género textual, o

objetivo desta anaksé perceber qual de ambos é o predominante e a forma como tal caracteristica

influéncia a transmissao da mensagem por parte do emissor.

37 Visto os folhetos informativos serem textos onde frequentementatesmmos jargdo da area da

medicina, a analise dedementos metalinguisticos presentes nos textos tem como objetivo perceber de

que forma os redatores explicitam alguma da linguagem mais complexa a que recorrem.

38 A definicdo denotativa (uma técnica da definicdo extensiva) € um método em que o sigdiicada

palavra € ilustrado através da citacéo de exemplos retirado da classe de palavras a que a palavra pertence.

Por exempl o, para definir a palavra fAoceanoo, uma p
defini¢do sinonimica (uma técnida defini¢do intencional) € um método em que uma palavra com

significado similar & palavra que ser quer traduzida é fornecida, normalmente uma palavra que esta mais
pr-xima do conheci mento geral do | eitodoas Por exempl ¢
alternativas fiadvers8riodo ou fAinimigod. A defini-«o
definicao intencional) € um método em que o fenémeno cujo significado da palavra est4 associado é

dividido nos seus elementos constituin{®oore, LI, & Ph, 2009, pp.-&)
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indicagdes dadas pela Unido Europjacaracteristicas gramaticagmilares entre
folnetos® e na presenca dos verbos modais poder e #9yera comunidade texto
imagem? (quando aplicavek nacompreensibilidade

Para fundamentar os principais elementos focados na analise da
compreensibilidade dos folhetos informativos presentesormus(que engloba alguns
dos pontos abordados anteriormentejomoGrice (1975, p. 45¢ oseuin pr i mde 2 pi o
cooperacd@®, em que Gri ce defsemahnem asfargo caopeativanu ni ¢ a
em que ambos o0s participantes reconheaemesmadirecdo. Grice apontou quatro
categoriaggquantidade, qualidadeglevanciee modo)que respeitam um certo nimero de
méaximas de formaasseguraoil p r i rdecéoperagd® a o & aomugicacad. Na
categoria da quantidade, a quantidade da informacéo a ser partilhada deve ser a necesséria,
nao devendo uma das partes exagerar no contetdo informativo além do que € necessario.
No campo da qualidade, o que é ditealser verdadeiro e ndo se deve dimsta que
ndo tenha a devida justificac&Quanto ao campo dalevanciao que é dito deve ser
relevante para a conversa em questdo. Por dltimo, na categariaddpa forma de
transmitir informacéo deve evitar expgées obscuras, a ambiguidade, deve ser breve e

apresentar a informacdo que pretende transmitir de forma ordeXesian sendo, a

39 Em especial o uso da voz passiva, que segundo as indica¢des da Unido Europeia deve sBaswvitado.

Gopferich (2009, p. 473 voz passiva deve ser sempre que possivel substituida pela voz ativa de forma a

simplificar a transmissdo da mensagem.

40 E feita uma analise da utilizacio do imperativo écativo como forma de se dirigir ao leitor do texto,

identificando qual das duas é a predominante. SegBigéerich (2009, p. 44p motivagao por parte do

leitor pode crescer quando este € interpelado diretamente (como no caso do imperativo), em vez da

utilizagdo de construcdes impessoais. E feita também uma anélise das oracdes adverbiais condicionais

tendo em foco o propdsito do seu uso, os locais do folhetosdiodmais frequentemente utilizadas e

verificar se seguem a teoria @épferich (2009, p. 46jue argumenta que a oragdo condicional deve

preceder a oracgdo pripel de forma a obter uma estrutura de texto mais adequada que ajude a aumentar

os niveis de compreensibilidade do texto.

41 Os verbos modais poder e dever sio utilizados de forma frequente nos folhetos informativos

Portugueses. Ambos os verbos sdo normaienatilizados na sua modalidade epistémica e dedntica neste

género de texto, sendo o verbo poder também utilizado com modalidade interna. Segundo Oliveira e
Mendes(2013,p.630a modal i dade epi st®mica fiest8& relacionada
mani festado pelo falante relativamente ° verdade da
pode assim indicar um valor de probabilidade relativa a proposigfio falante produz. Retornando a

Oliveira e Mendes (2013, p:s6cdRas/leitusasdapansssiioddede del! nt |
obriga-«00. Sendo assim, os verbos modais utilizado!
presentes em frases ondennissor indica algo que o recetor deve obrigatoriamente fazer, ou entédo em

frases em que o recetor se coloca num nivel de superioridade perante o seu recetor, tendo a capacidade de
permitir ou ndo permitir a execucgdo de determinada acao por parte destgeddos modais com

modal i dade interna envolvem fino-»es associadas ~ <caj
denotada pelo sujeito da frase, que pode ser o fal al
e Mendes, 2013, p.632). Nesimotde leitura, a utilizagcdo do verbo poder pode corresponder a uma

capacidade inerente da pessoa em questéo ou entao aprendida, havendo mesmo situacdes onde a

capacidade simultdnea (tanto inerente como aprendida) € evidenciada pelo sentido da fraaee(Olive

Mendes, 2013, p. 632).

42Ver p. 40, 1.2. Comunidade texitmagem.
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analise da compreensibilidade do texto tem em atencdo as maximas apontadas em cima,
mais exatamente, a qualidade da informagdorelacdo a quantidade (serd que toda a
informacao presente é necessaria?), a fiabilidade da informac&o contida no texto (se esta
pode levantar duvidas ao leitor), se a informacéo € relevante para o propdsito em questao
e também se a informacéo é apresgatde forma ordenada e breve e sem recurso a
expressdes obscuras e ambiguas.

Gopferich (2009, p. 34)por sua parte, apresentou um modelo de seis dimensoes
(simplicidade linguistica, estrutura, concisdo, motivacao, correp@&ocetibilidadg em
gueassentam as bases da compreensibilidade de umAegt@lidade de um texto nao
pode ser determinada sem ter em conta a sua fungdo comunicativa, 0 que também se
aplica a compreensibilidade de um texto, que é um dos fatores da sua qualidade
(Gopferich, 2009, p. 34Para quantificar a qualidade da fungdo comunicativa de um texto
temos de ter em conta o seu propositpfblicoalvo e quem é o emissdGopferich,

2009, p. 35)No caso dofolhetos informativos o propdsito é transmitir informacao sobre

o medicamento ao consumidor (normalmente alguém doente), devendo o emissor (a
farmacéutica) estar ciente do grau de literacia do m#hlicoalvo e que este
provavelmente é leigo quanttesiminologia especificda area da saudgodpferich (2009,

p. 36)defende que as caracteristicas orientadoras da producdo de um texto incluem o
modelo mental do objetou processo abordado no texto, o0 modelo mental do género
textual a ser utilizado (a familiaridade com o modelo de um género facilita a compreensao
textual), o suporte no qual a informacéo é transmitidarecussitodegais (quando tal é
aplicavelf®. Assim sendo, faz parte também desta anélise da compreensibilidade verificar
se os folhetos analisados seguem as normas legais impostas quanto a producao deste
género de texto e se seguem as indica¢cfes de estruturais (0 Modelo QRD € o modelo guia
para a elab@c¢éo deste género de documentos) normalmente associadas a producado deste
género textual em Portugal.

No campo das dimens6€&opferich, 2009, pp. 408), faz também parte desta
analise as seis dimensais compreensibilidadebordadapor Gopferich E analisada a
concisdo do texte se este lliza o0 minimo de informacao possivel que é absolutamente
necessdaria ou relevante para alcangcar o seu objetivo comunicativo. A correcdo (ou
consist°ncia) onde se analisa se o0 texto

modelo associado a este gémtextual e se respeita a legislagcdo em vigor. A motivagao,

4“3Ver p. 47, 2.3. Legislacdo e aprovacgdo (Portugal, Reino Unido, Espanha, China e EUA)
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onde é verificado se a forma como o texto é elaborado € motivante para o leitor prestar
atencdo a leitura do documento. A estrutura, onde é analisada a organizagdo estrutural do
folheto informaivo, com foco na organizacdo e estratégias utilizadas para estritura
texto do documento. A simplicidadende é analisado tipo de léxico utilizado se as
construcdes frasicas sdo adequadapudamico-alvo em questdo ou se sdo demasiado
confusas ou aaplexas.A percetibilidade, onde élvo de analise a forma con
informacacé apresentada se é visualmente apelativa ao leitor do documento em questédo
(uso de pontos bala, paragrafos curtos, utilizacdo de pistas visuais)

Ao longo da analise dos folhetos informativos, e em especsdatd@io dedicada
a compreensibilidade, além da explicitacdo de alguns dos problemas aposdados,
também sublinhaab a negrito algumas caracteristicas que sédo dignas de destzxjue
exemplos m questdo E também de assinalar queevido ao numero de folhetos
analisados no corpus, na analise da compreensibilidade foram escolhidos alguns dos
exemplos (e n&o todos os presentes no texto) considerados como mais representativos dos
problemas apontado

4.2. O Corpus selecionado (Folhetos Informativos

Portugueses)

As versoes dos folhetos informativos analisadas no ambito deste trabalho foram
as versoes digitais e ndo as que acompanham fisicamente o medicamento. Sendo assim,
a analise de alguns dos elementos metacomunicativos presentes nas vers@esdésicas
estarausente desta andlise devidodiferenca estilistica entre as duas versdes do
mesmo documento.

As versdes digitais dos folhetos informativos foram recolhidas através de uma
pesquisa feita no sitio da Internet do INFARMED, mais concretamente a pesguisa

medicamentt'.

44 http://www.infarmed. pt/web/infarmed/servicos-line/pesquisalo-medicamento
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Na tabelague se seguencontrarse 0os medicamentos cujo folheto informativo
portugués foi analisado durante esta investigag&alidos consoante a sua respetiva
categoria.Os folhetos informativos serdo nesta seccdo referidas ggeinimero de
referéncia, ou seja, o folheto informativo de Betametasona Basi sera denominado de FI1

(ver tabelsseguinte)®

Tabela3 - Medicamentos cujo folheto informativo foi alvo de andlise.

Referéncia| Aparelho Cardiovascular
Fl1 ADRENALINA BRAUN
FI2 Amlodipina Ranbaxy
FI3 Sinvastatina Mer

Fl4 Concor IC

FIS Lasix

F16 LOSARTAN FARMOZ
FI7 Lovastatina Stada

FI8 Ondolen Forte

FI9 Thrombocid

FI10 Venotop

Hormonas e medicamentos usados rimtamento das doencas enddécring
FI11 Betametasona Basi
Fl12 Cabergolina Teva

FI13 Oradexon

Fl14 Glypressine

FI15 Hidrocortisona Generis
FI16 Metilprednisolona Teva
FI17 Octreotido Octrayne
FI18 Oxitocina Generis

FI19 Somatostatina UCB
FI20 Synacthen Depot
Sistema Nervoso Central

Fl21 ADT

Fl22 Alprazolam Prazam
FI23 Aripiprazol Jaba

Fl24 Madopar/Madopar HBS
FI25 Pacinone

FI26 Ritalina LA

FI27 Sinemet

FI28 Strattera

FI29 Tercian

FI30 VenlafaxinatoLife

45 As conclusdes swe a andlise dos folhetos informativos podem ser encontradas a partir da p. 274
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MNSRM familiares ao publico em geral

FI31 Aspegic 1000

FI32 Aspirina C

FI33 Benu-ron 500mg
FI34 BRUFEN 200mg
FI35 Cégripe

FI36 Griponal

FI137 Imodium Rapid

FI38 Levotuss

FI39 Mebocaina Antinflamatoério
Fl140 Strepfen pastilhas
Folheto informativo recorre ao uso de imagens
Fl41 Beclotaide

Fl42 Collu-Hextril

Fl43 Voltaren Emulgel
Fl44 Somatulina Autogel
Fl45 Lenzetto

Fl46 Pulmicort Inalador
Fl47 Norditropin NordiFlex
Fl48 Tantum Verde Spray
Fl49 Trapamafin

FI50 VentilanInalador

Fonte: Elaborado pelo autor
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receita médica @ medicamentos ndo sujeitos a receita médica, foi feita uma analise

aparelho cardiovascular

4.2.1.Andlise dos folhetosnformativos de medicamentos para o

De modo a determinar quais os folhetos relativos a medicamentos sujeitos a

textual como objetivo de encontrar marcas que transmitissem essa informacéao.

No caso dos folhes informativos dos medicamentos sujeitos a receita médica, a

informacdo quanto a necessidade de receita esta indicaftdheto informativo Essa

informacéo pode ser encontrada no catpdexto atravésd a

frase

foi receitado apenas f@ar s i 0

AREsSt e

Em baixo encontrde uma tabela com o nome dos folhetos informativos de

me d i

medicamentos para o aparelho cardiovascular analisados, o tipo de medicamento e a

necessidade de receita médidavido a especificidade do tipo de doencas para que sao

receitads, todos os medicamentos estdo sujeitos a receita médica.

Tabela4 - Folhetos informativos medicamentos para o aparelho cardiovascular

Receita
Ref. Medicamento Tipo de medicamento médica
ADRENALINA
FI1 BRAUN Paragentardiacaproblemas cardiacos Sim
Amlodipina
FI2 Ranbaxy Hipertensdplsquémia do miocardio Sim
Reducdo colesterol Prevencdo doeng
FI3 Sinvastatina Mer | cardiacas Sim
Fl4 Concor IC Insuficiéncia cardiaca cronica estavel Sim
Doencas Cardiacas hepéticas renais
FI5 Lasix/LasixRetard| Hipertensao Sim
LOSARTAN
FI6 FARMOZ Hipertensadolnsuficiéncia cardiaca congesti Sim
FI7 Lovastatina Stada| Reduzir nivel de colesterol Sim
FI8 Ondolen Forte HipertensdpCirrose Edema cardiaco Sim
Dores musculares
FI9 Thrombocid Complicacdes tratamento injectaveis Sim
FI10 Venotop Insuficiéncia venosa crénica Sim

Fonte: Elaborado pelo autor
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4.2.1.1. Funcéao do texto

Em termos de funcdo do textodos osfolhetos informativogém uma funcgéo
predominantemente prescritiva (Travaglia, 1991, cap. 3.3.4), tendo o emissor uma
posicdo de orientador que indica ao recetor como deve proceder de acordo com a
informacgé&o dada.

Todos os FI contém também sequéncias descritivas (1), norntelassociadas
as caracteristicas fisicas do medicamentalescricdo de algumas especificidades dos
efeitos secundéario®llém das sequéncias descritivas, também estao presentes em todos
os folhetos sequéncias argumentativas (2), normalmente utilizada® cotmito de

convencer o leitor a agir de uma determinada forma que lhe sera benéfica.

(1) «Venotop contem 40mg de escina, pertencendo ao grupo dos medicamentos
venotropicos, isto €, medicamentos utilizados para melhorar a circulagdo no
tratamento da insufiéncia venosa.» (E0)

(2) «Por ser um produto de administracdo topica e estar demonstrado que a sua
absorcao sistémica e passagem placentéaria € praticamente nula, a utilizacéo de
Thrombocid pomada nestas situagbes pode consisieraegura, embora,
como com tdos os outros medicamentos, s6 0 médico podera decidir da sua
administracao.» (FI9)

4.2.1.2. Relacao entreo emissor eo recetor/Presenca do emissor e

do recetor

O emissor € a pessoa responsavel pela elaboracéo (ou tradugEmhetos no
respetivo laboratoério farmacéutico

Todos os documentos foram aprovados pelo INFARMED e introduzidos no
mercado por diferentes farmacéutiddd.apenas uma pequena referénomraomes das
farmacéuticas responsaveis pela producédo dos folhetos informativos no texto, sendo a
maior marca textual da presemgdiretado emissor nos textos a repeticado dos nomes dos

medicamentos aos quais os folhetos sdo dedicBdasdicamente a@hgo dos textos o
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nome d

o produto

subst

tu2d

o pelo

folhetos (F1, A2, A4, A5, A7, A8), pelo nome da substancia ativa{3)

(3) «Nao se sabe se o0 bisprgbalssa para o leite materno.»1(#)

Sendo um texto prescritivo, 0 emissor assume uma posicao de guia quanto a forma
de utilizacdo do farmaco. O recetor caracteseaa maior partelos casopor ndo ter
conhecimento alargado da area cientifica do texto em causa, abordando o texto de maneira
seletiva de forma a encontrar o conteado que Ihe é de maior interesse. O imperativo é

utilizado frequentemente ao longo dohetosquando o emissor quer interpelar o recetor.

(4)¢ N

«0 tome Concor

(FI14)

4.2.1.3. Macroestrutura

Os folhetos informativos elaborados na Unido Europeia hormalmente seguem o
Modelo QRD*’, que obriga a que os folhetos informativos contenham 6 seccbes
obrigatérias e um nimero livre de subseccbes, embora algumas delas sejam aconselhadas
pelos elaboradores do modelo previamente mencioAaiddnelaseguinteserveparadar

uma perspetiva gerala situacdo quanto ao nimero de referéncias do medicédfento

I C

seccOes e subseccoes dos folhetos analisados.

se al

g uma

Tabela5 - Macroestrutura FI doencas do aparelho cardiovascular

Ref. Medicamento Ref. M. | Seccdes| Subseccde
FI1 ADRENALINA BRAUN 1 24 5
Fl2 Amlodipina Ranbaxy 2 6 22

46 Quando se refere o nome da substancia ativa, a relagdo com a farmacéutica (emissor) néo é tdo ébvia

quando comparada com as ocasifes em que se usa 0 nome do farmaco em si.

47Ver pagina 56.

48 A referéncia do medicamento esta normalmente associada a datagencerto medicamento, por

exemplo: Benuron 500mg, Benuron 1g. E pratica comum associar todas as dosagens de um medicamento
a um unico folheto informativo, algo que além de ser confuso para o consumidor, contribui também para
tornar alguns folhetos infmativos mais extensos devido a terem de abordar varias referéncias do mesmo

farmaco.

n

segui



FI3 Sinvastatina Mer 1 6 22
Fl4 Concor IC 1 6 14
FI5 Lasix/Lasix Retard 2 6 23
FI6 LOSARTAN FARMOZ 1 20 9

Fl7 Lovastatina Stada 2 6 26
FI8 Ondolen Forte 1 6 19
FI9 Thrombocid 1 6 12
FI10 Venotop 1 6 19

|Média [1,3 9,2 17,1

Fonte: Elaborado pelo autor

Na analise a este grupo de dez folhetos informativos, é de notar que dois deles (F1
e F6) ndo seguem o modelo imposto pela Unido Eurdgeiantantop folheto H1 foi
aprovado pelo INFARMED em Dezembro de 2004 e o folh&oef Janeiro de 2007,
antes deentrada das normas da Unido Europeia que definiram o modelo QRD como
modelo obrigatério a segu{Commission, 2009)ndo tendo ainda sido alvo de uma
reviséao.

Em termos de subsecc¢des, ndo ha qualquer uniformidade, e mesmo que se retire
os modelo$11 e A6 desta lista, continua a haver uma grande discrepancia entre o folheto
gue tem menos subseccdelRfFe o folheto conmais subseccdes|(H.

Dos folhetos analisados, trés deleEl{FI15 e F12) servem de guia para mais
de uma referéncia do miedmento, o que segundRires, Vigario, et al. (2015kpode
dificultar a compreensao do folheto infativo por parte do consumidor, pois torna
dificil deidentificar qual a informacapertencent& referéncia do medicamento que o
consumidor esta a tomar.

Excetuando os folhetodFe H6, todos os folhetos que seguem o modelo QRD
est«o identhkdlilcatdo sl rcfoonmomdit i v o : Il nforma- «o
um pequeno indice antes do texto principal. Apés o titulo identificativo do nome do
medicamento, podemos encontrar em todos estes folhetos o nome da substancia ativa. O
texto esta divido em seisesgdes numeradas nestes folhetos, que contém varias
subseccdes cujo objetivo é facilitar a leitura e destacar partes do texto que possam ser de
maiorinteresse para o consumidor, embora o numero destas subsecc¢des varie bastante de

folheto para folheto.
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4.2.1.4. Atosilocutérios

Devido ao caracter instrutivo dos textos, dominam os atos ilocutorios diretivos de
caracter impositivo na maior parte dos folhetos analis&éttmgntanto, nos folhetod F
e H6, os atos ilocutérios assertivos sdo dominamesijriosamente sendo estesdwis
folhetos que n&o seguem o Modelo Q&Blaborados antes da publicacdo das normas da
Unido Europeia (que incentivam o uso de uma linguagem direta ao consumidor sempre
que possivel)Nestes dois folhetos, os atos ilocutérios diretivos sdo escassos) co
emissor a ndo se dirigir muitas vezes ao leitor diretamétéeambém o caso do folheto
FI2, em que os atos ilocutdrios diretivos e atos locutérios assertivos partilham o destaque,
estando presentes aproximadamente no mesmo numero.

Os atos ilocutoriosliretivos de caracter impositivé)(sdo utilizados na maioria
dos casos para transmitir ao recetor como deve agir perante a situacdo apresentada. Os
atos ilocutérios assertivos s@ormalmenteutilizados para dar informagédo sobre as

caracteristicas espéicas do medicamento ao rece(a).

(5) «O losartan e o seu metabolito activo ndo sdo removidos por hemodidlise.»
(FI6)

(6) «A co administracao de amlodipioam digoxina ndo alterou os niveis séricos
da digoxina ou a depuracédo renal da digoxina em voluntarios norma).» (F

(7) «Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médi8p.» (F

4.2.1.5. Elementos metalinguisticos enetacomunicativos

Tabelab6 - Presenca definicdes denotativas, sinonimicas, analiticas nos folhetos informativos de
medicamentos para o aparelho cardiovascular.

Ref. Medicamento Denotativag Sinonimicag Analiticas
Fl1 ADRENALINA BRAUN Sim Sim Nao
FI2 Amlodipina Ranbaxy Sim Sim Sim
FI3 Sinvastatina Mer Sim Sim Sim
Fl4 Concor IC Sim Sim Sim
FI5 Lasix/Lasix Retard Sim Sim Sim
FI6 LOSARTAN FARMOZ Nao Sim Sim
Fl7 Lovastatina Stada Sim Sim Sim
FI8 Ondolen Forte Sim Sim Sim

99



FI9 Thrombocid Sim Nao N&o

FI10 Venotop Sim Sim Sim
Fonte: Elaborado pelo autor

Devido ao carécter instrutivo sidolhetos, e com o intuito de facilitar a
compreensao ao leitor de algum jargao presente no texto, os fatifetosativos tém
presentes definicbes denotativ8} cinonimicas9) e analiticag10). Como podemos
notar pela analise da tabelaterior apenas os folhetod s H6 e H9 ndo possuem 0s

trés tipos de definicbes normalmente presentes neste tipo deetdos.

(8) «Uma dieta rica em potassio (batatas, bananas, tomates, espinafres, frutos
secos)» (FI15)

(9) «Prurido (Comichao) (R0)

(10) «Penfigoide (condigéo que se caracteriza pela presencga de bolhas repeltas
de liquido na pele).» (FI8)

Em termos de elementos meanunicativo®’, todos os folhetos se dividem em
seccOes e subseccOes. Excetuando os folhetos informativos FI1 e FI6, os restantes
folhetos dividersse em secc¢des principais numeraglatibseccdes ndo numeradas. Os
titulos das seccdes estdo apresentados em letras masusoslfolhetos |2, A6, A7,
enguantonos restantes folhetos os titulos das seccfes estdo apresentados em letras
minusculas. Em todos os folhetos titulosdas subseccoestao apresentados em letras

minudsculas.

4.2.1.6. Especificidades sintaticas

Nos folhdos informativos de medicamentos para o aparelho cardiovascular é
frequente o uso do imperativo. O imperativo € normalmente utilizado para aconselhar o
recetorsobrecomo deve agir durante a utilizacdo do medicamento (11). O infinitivo
também é utilizado com o mesmo propdsito nos folhetos, mas em menor escala,

excetuando nos folhetos FI1, onde o uso do infinitivo é superior ao do imperativo (12).

49 Tal como referido anteriormente na pagina 88, alguns dos elementos metacomunicativos presentes nas
versodes fisicas do documento nao foram alvo de analise neste trabalho
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(11) «Nao tome Sinvastatia Mer com an(FIB)f “ngi cos (é) é

(12) «Rejeitar qualquer porcao de solugéo nao utilizada» (FI1)

As oracOes subordinadas adverbiais condicionais séo utilizadas frequentemente
nestesfolhetos informativos para transmitir os cuidados especificos gaeetor deve
ter antes de tomar o medicamento ou no caso de sentir alguns sintomas relacionados com
os efeitos secundariodNas informacdes relacionadas com a toma do medicamento,
normalmente a oracdo principal antecede a oracdo condicional, sendo estzma f
predominante em que as oragfes condicionais séo utlizadas ao |lefigbetos. Nao é
seguida a metodologia apresentadaGugwferich (2009, p. 46jjue defade que a oracao
subordinada deve @eder a principal de forma a aumentar os niveis de
compreensibilidade de um texto. No entanto, tal acongemuea frase principal esta
normalmente ligada a mais do que uma frase condicional, funcionando esta &onstrug
de texto como uma forma de evitar a repeticao da frase principal em todas as oragdes (ver
figurall).

Figura 11 - FI2, Oracdes subordinadas adverbiais condicionais

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amlodipina Ranbaxy

- Se tiver insuficiéncia hepatica, nestas situagdes o tempo de acdo de Amlodipina
Ranbaxy esta prolongado ndo tendo sido estabelecida a posologia apropriada. Nestes
doentes 0 medicamento devera ser administrado com precaugdo.

- Se tiver insuficiéncia cardiaca, nos doentes com insuficiéncia cardiaca grave, a
utilizacdo de Amlodipina Ranbaxy ndo conduziu ao agravamento da doenga. No entanto,
tem sido associado a um maior numero de relatos de edema pulmonar.

Fonte: F12, Folheto Informativo Amlodipina Ranbaxy

Pontualmente, ha frases em que a metodologia defendid&dgyuferich é
utilizada(13), normalmente quando séo frases independentes sem ligacdo a outro tipo de
informacgéo Entre os dez folhetos analisages os folhetos IR e A6 é que n&do fazem
grande uso deste tipo de frases para transmitir a informacao, curiosamente sendo os dois

folhetos que ndo seguem o modelo QRD.

(13) «Se tiver alguma das seguintes condi¢fes, informe o0 seu médico antes de
tomar ConcoiC» (F14)
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Os verbos modais poder e dever sdo bastante utilizados nos folhetos informativos
analisados. A partir da analise da tabela, podemos constatar o nimero de apari¢cdes destes

verbos nos folhetos informativos analisados.

Tabela? - Presenca verbos poder e dever nos folhetos informativos de medicamentos para o aparelho
cardiovascular

Ref) Medicamento Verbo Poder : Mod.alidade : Verbo Dever : Moc!alidade.
Total EplstémlcéDeéntlca Total |[Epistémic| Debntica
F1| ADRENALINA BRAUN 21 20 1 13 0 13
F2| Amlodipina Ranbaxy 14 6 8 17 0 17
F3 Sinvastatina Mer 17 11 6 5 0 5
F4 Concor IC 20 20 0 4 0 4
F5 Lasix/Lasix Retard 16 14 2 6 0 6
F6| LOSARTAN FARMOZ 17 16 1 17 0 17
F7 Lovastatina Stada 16 12 4 17 1 16
F8 Ondolen Forte 17 15 2 8 0 8
Fo Thrombocid 9 7 2 1 0 1
F10 Venotop 7 6 1 5 0 5

Fonte: Elaborado pelo autor

Como é possivel constatar pela analiseatala,o verbo poder aparece na maioria
dos folhetosanalisados com uma modalidade epistémica, normalmente com uma
dimenséao de probabilidade, sendo bastante utilizado na descricdo das possiveis reacfes
adversas relacionadas com a toma do medicamento (14). Na modalidade debntica, o verbo
poder esta associadouma dimensdo de permissao por parte do emissor ou com este a
referenciar permissao atras da invocacado de um especiadidieo

O verbo dever é utilizado na grande maioria dos casos na sua modalidade debdntica
com uma dimensao de obrigacad)(lsendo regularmente utilizado pelo emissor para
transmitir informacé&o sobre acdes que sdo de execuc¢ao obrigatéria por parte do recetor.
Aparece unicamentemavez(de um total d®3 aparicdes) na sua modalidade epistémica

com uma dimensao de probabilidade

(14) «Ondolen Forteatravessa a placenta e 0 seu uso apés o terceiro més de
gravidez pode ter efeitdstais e neonatasotencialmente nefasteqFI8)
(15) «Venotop deve ser tomado, sem mastigar, com um copo de agua, de manha

e a noiteantes das refeicoes(FI10)
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A voz passiva é utilizadam todos os folhetos analisadakjo que vai contra as
indicagdes da Unido Europeiarpa elaboracéo deste tipo de folh&tesambém contra
a teoria defendida pdgopferich (2009, p. 47)que defende que a voz passiva deve
sempre que possivel ssubstituida pela voz ativa de forma a facilitar a transmisséo da

mensagen(l16).

(16) «O comprimido pode ser dividido em duas doses iguais» (Fl4)

4.2.1.7. Compreensibilidade

De forma a dar uma visdo mabrangentade cada folheto informativo, esta
subseccédo, ao contrario das outras, incidirdA numa andlise individual de cada folheto
informativo. Na tabela em baixo, podemos observar a quantidade de texto presente em
cada folheto, de modo a dar uma perspetiva geralétha de palavras que se encontra

presente nos folhetos informativos para medicamentos do aparelho cardiovascular.

Tabela8 - Numero palavras folhetos informativos medicamentos aparelho cardiovascular

Ref.| Medicamento NI
Palavras

F1 |ADRENALINA BRAUN 1620
F2 | Amlodipina Ranbaxy 2301
F3 |Sinvastatina Mer 1879
F4 | Concor IC 2192
F5 |Lasix/Lasix Retard 2554
F6 |LOSARTAN FARMOZ 1469
F7 |Lovastatina Stada 2141
F8 |Ondolen Forte 1903
F9 | Thrombocid 801

F10 | Venotop 1209

| Média 1806,9

Fonte: Elaborado pelo autor

Como é possivel repardra uma grande discrepancia em termos do numero de

palavras entre os folhetos informativos, com o folhd® & contar com apenas 801

S0Ver Legislacdo do folheto informativo em Portliga47
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palavras,enquantoo folheto 5 conta com quase o quadruplo do conteudo escrito,
contendo 2554 palavra&.média entre odez folhetos € de 1806,9 palavras, nimero que
fica um pouco acima das indicacgdes feitasJpéiuchs (201Q)quesugere que a extenséo
adequada de um folheto se encontra entre as 1000 e 1500 pakEdasealcaque se
seguirmos as indicacoes feitas por J. Fuchs, apenas dois folhetos, os fothet84
se encontram dentro destes parametros.

Devido adfacto das seccgdes 5 e 6 dos folhetos informativos serem similares entre
todos, estas s6 serdo referidas dentro da analise da compreensibilidade quando tal for
relevante para a compreensibilidade global do folheto. Esta forma de analise também se

aplicara as outros tipos de folheto informativo que serdo alvo de andlise daqui em diante.

(FI1) ADRENALINA BRAUN

Embora ultrapasse o numero recomendado de palavras poichs (2010)o
folheto F11 ndo € muito extenso, contendo 1620 palavras, numero ligeiramente acima do
recomendaddO folheo foi aprovado em 2004 e ainda nao foi alvo de uma reavaliacao.
Esta completamente desatualizado perante as normas iatpaistas pela Comisséo
Europeia A organizagédo nédo seguenodeloQRD, tornandese assim mais confusa que
o habitual neste tipo de damentos.

As seccbes sdo muitas e escolhidas conforme o gosto do emRzssuivarias
seccles cujo unico conteudo é a seguinte frds@o aplicavelxver figura 12). Nao é
possivel entender por que razao estéo presessésfolhetdantas secgdes cujo contetdo
informativo é praticamente nulo. E informac&o sem relevancia para o objetivo do folheto

informativo e que poderia facilmente ser retirada deste sem qualquer prejuizo para o leitor.

Figura 12 - Adrenalna Braun 1

Indicagdo do momento mais favoravel a administragdo do medicamento
N&o aplicavel.

Duracao do tratamento médio, quando deva ser limitado
N&o aplicavel.

Instru¢oes sobre a atitude a tomar quando nao for administrada uma ou mais doses
N&o aplicavel.

Indicacédo de como suspender o tratamento se a sua suspensao causar efeitos de
privagédo
N&o aplicavel.

Fonte: FI1, Folheto Informativo Adrenalina Braun
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O uso determinologia especific& comum por todo o folheto ®rna mais
complexaa leitura. O folheto ndo pareter sido feito com o paciente em mente, mas sim
direcionado a alguém que sejm especialista da arefalhando assim num dos pontos
queGopferich (2009ppontou como cruciais para arboa compreensibilidade do texto
(17,18).Se ovocabulariopresente nos dois exemplagicadosé de dificil compreenséo
para al gu®m que n«o seja da AFDeAaestabalece o mp | e x
a categoria C paraagravilkez Al ®m do | eitor pategwiaGar de
para a gravidez paece estar também estar obrigado a saber as normas da F.D.A. (Food

and Drug Administration), uma organizacao que nao é portuguesa, mas sim americana.

(17) «Oextravasamento de catecolaminasdministradas pasia parentérica
pode provocar vasoconstricdo locaim aparecimento deecrose tecidular
(gangrena) e escaras no local da injeccdo intravenosa.»

(18) «Na&o foram demonstradeseitos teratogénicos10s seres humanos. No
entanto, em estudos em animais, demonstraram que a adrenalina produz
efeitosteratogénicosem ratos férea quando a dose administrada é cerca de
25 vezes superior a dose humah#.D.A. estabelece a categoria C para

gravidez»

Na parte dedicada ao que fazer em caso de sobredosagem, as instrucdes dadas nao
parecem ser direcionasla um leigpreforcando a ideide queo consumidomao €o
publico-alvo principal deste folheto informativdevido a complexidade das a¢cbes que
sdodescritag19). N&o é de esperar que o consumidor do medicamento consiga seguir 0
procedimento assinaladppis as administracfes intravenosas de medicamentos sdo
normalmente administradas por profissionais. A informacdo em questdo € importante
para o profissional da area, mas visto que existe um documento poOR@M?, que
contém toda anformacao sobre o farmaco e que € o mais adequado de ser consultado
pelos profissionajdo vemos justificacao para estar informacao estar presente no folheto

informativo.

(19) «O tratamento recomendado da intoxicacdo pela adrenalina inclui a
suspensao gradl da administracdo, a reposicdo adequada de liquidos e

51 Resumo das Caracteristicas do Medicamento
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electrélitos, e para os efeitos hipertensiambninistracao intravenosa dum
blogueador alfa-adrenérgico de accao rapida, por ex. 5 a 10 mg de
fentolamina, seguida de um beta bloqueador, como o propmalol, para

contrariar os efeitos vasopressores e arritmogénicos da adrenalina.»

(F12) Amlodipina Ranbaxy

Visto este folheto seguir o Modelo QRD, a analise da compreensibilidade do
mesmo incidira na analise das suas seccdes e respetivo conteudo. A analise dos folhetos
informativos que sigam o modelo QRD neste trabalho sera sempre dividida numa analise
a cada ma dasseissec¢cfesem que estes estdo normalmente divididos. No entanto, e
devidoagrandeparte da informacao mais relevante para o consumidor estar presente nas
primeiras quatro seccddas duas Ultimaseccdes saoormalmente reservadas para
informacdorelativa as farmacéuticasa maior parte da andlise fesa nas primeiras
quatro secc¢oes de cada folheto.

O folheto de Amlodipina Ranbaxy € um pouco extenso, ultrapassando as duas mil
palavras, nUmero que ultrapassa largamente a extensédo recomendada.

A primeira secc¢do do folhetmumpre de forma sucinta o sehjetivo, tal como
podemos reparar pela descricdo do proposito do medicamento no exemplo g@finte.

(20) «Almodipina Ranbaxy esta indicado no tratamento da primeira linha da
hipertenséo (pressdo aerial elevada) e da isquémia do miocéardio (por

ex., angina de peita)

A segunda seccdo do folheto estd divida em varias subseccles, todas estas
organi zadas de forma diferente. A primeir
RANBAXYO, t em a i nfero pomas-bal® evidenappanalelsraod a
sintaticono inicio das frasegver figura 13). A segunda subsec-«o0 i

precau-»eso0, segue o exemplo da primeira en
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Figura 13- AMLODIPINA RANBAXY 1

Nao tome AMLODIPINA RANBAXY::

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substincia ativa, amlodipina, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgio 6).

- Se tem hipersensibilidade as dihidropiridinas em geral.

- Se sofrer de hipotensdo grave;

- Se estiver em choque (incluindo choque cardiogénico);

- Se tiver uma obstrugdo da via de ejegiio do ventriculo esquerdo (p.ex. estenose adrtica
de grau clevado);

- Se tiver insuficiéncia cardiaca hemodinamicamente instavel apos enfarte agudo do
miocardio.

Fonte: FI2 Folheto InformativoAMLODIPINA RANBAXY

No entanto, aterceirasubsecgad®® ut r os medi camentos e Aml c
contém alguma informac&o em que o léxico utilizado ndo é propriamente acé&&ivel
® comum esperar que o utilizadorinibideresgo da 8

doCYP3A40 sem r ecorobepterm@2ph)e squi sa s

(21) «Com aadministracdo concomitante com eritromicina em doentes
jovens e do diltiazem em doentes idosos, ambos inibidores do CYP3A4, a
concentracdo plamastica da amlodipina aumentou 22% e 50%

respectivamente

Nasubsecciddedi cada ~ fAGravidez e Amamenta- «o
gue o emissor parece apelar a reflexao por parte do leitor antes de o chamar a atengao que
deve falar com o médico antes de tomar qualquer dedsd@doma como a informacao é
transmitida € poucwulgar, pois da a impressao queemissordo texto pedeo doente

qgue faca uma escolha mo(ar).

(22) «A decisédo sobre se deve continuar/descontinuar o aleitamento ou
continuar/descontinuar o tratamento com amlodidaae ser tomada tendo
em consideracdo ® beneficios do aleitamento para a crianga e 0s

beneficios do tratamento com amlodipina para a mée.
A terceira subsec-«o AComo tomar Aml od

subseccdes dedicadas a cada uma das doencas a que este medicamento (&3)lestina

com a informacé&o a estar apresentada de fermles e direta
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(23) «Hipertensao
A dose inicial habitual é de 1 comprimido (5 mg) de amlodipina uma vez
ao dia. Estaose, de acordo com a resposta do doente, pode ser aumentada até

ao maximo de 10 mg.

Angina de Peito
A dose inicial habitual é de 1 comprimido (5mg) de amlodipina uma vez
ao dia. Esta dose, de acordo com a resposta do doente, pode ser aumentada até

ao maximo de 10mg. A dose maxima diaria € de 10mg.»

A quarta sec-«0 BEfeeie®d,saoucodtiragsi pod
muitos destes folhetos, ndo estd divididas graus de intensidade mais comuns
(frequentes, pouco frequentes, raros, muito rarbk) uma divisdo entre efeitos
secundarios frequentes, pouco frequentes e rarospdagpercetivela primeira vist.

Tal acontece, pois, informacao encontise em enormgsaragrafosp que torna leitura
desta seccdo bastambeonvenientgpara quem faz uma leitura seletiva do folhgter
figura14).

Figura 14 - AMLODIPINA RANBAXY 2

Os efeitos secundarios frequentes sio os seguintes: cefaleias (dores de cabega), edema
(inchago), inchago dos tornozelos, rubor (sensagdo de calor na face), cansaco, nauseas,
sonoléncia, dores abdominais, tonturas e fadiga.

Os efeitos secundarios pouco frequentes incluem alopéeia (queda do cabelo), alteragédo do
transito intestinal (incluindo diarreia e obstipa¢do), aumento/diminui¢do de peso, artralgia
(dor nas articulagdes), dor tordcica, astenia (falta de forgas), dores, dor lombar, dispepsia
(digestdo dificil), vomitos, dispneia (dificuldade em respirar), ginecomastia (aumento do
volume mamario), impoténcia, aumento da frequéncia urindria, indisposi¢éo, alteragdes
do humor (incluindo ansiedade), depressdo, insonias, secura da boca, ciiibras musculares,
mialgia (dor nos musculos), hipoestesia (diminui¢do da sensibilidade tactil), parestesias
(sensacdo de formigueiro ou adormecimento nos membros), tremores, nocturia,
alteragdes da micgdo, hipersudorese (sudagio aumentada), hipotensio, sincope (desmaio),
purpura, rinite, prurido, rash (manchas na pele), exantema, descoloragio da pele,
distirbios da visao (incluindo diplopia), alteracdes do paladar, palpitagdes e zumbidos.

Fonte: FI2, Folheto InformativAMLODIPINA RANBAXY

Assec@esb e 6 contém apenas a informacao geneérica associada a este género de
documentosfocandese a quinta sec¢édo na forma de armazenamento do medicamento e
a sextana composicdo e aspeto, tendo também informacgdo relativa ao fabrisante.

entanto, a informac&mbre a composi¢cdo do medicamento que esta presente na sec¢do 6
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parece um bocado deslocaHata serianais apropriada para a primeira seGqéus caso
o consumidor (doente) seja alérgico a algum dos componentes, tem de Ultatea a
seccao do folhetpara obteressainformacéo.Devido as sec¢Bes cinco e seis serem
bastante similares em todos os folhetos informativos, doravante estas sO serdo
referenciadas como alvo de analise nos restantes folhetos informativos qudodo tal
absolutamente necessariotieer uma influéncia no grau de compreensibilidade dos
folhetos informativos.

A presenca de jargao no texembora muito dele esteja explicitado) (24 falta
de uniformidade na organizacdo e apresentacdo visual da informacdo séo fatores que

contribuempara o aumeat a dificuldadena leituradeste folheto.

(24) «arritmia (batimentos cardiacos irregulares)>

(F13) Sinvastatina Mer

O folhetode Sinvastatina Mer, com 1879 palavima&) € muito extensembora
mais uma vez ultrapasserasomendacdes
A primeira sec-«0 AO gque ® Sinvastatina
forma bastante sucinta qual a utilizagiiomedicamemt. Embora seja de compreenséo
facil, optase pelouso donome técnico da doenca diabetdialjetes mellitusem vez da
forma como € comum seeferenciada (diabetegP5), que logicamente seria mais

familiar ao leitor

(25) «Este medicamento € utilizado para:
- reduzir os niveis de colesterol e trigliceridos no sangue, em conjunto com
uma dietgpolre em gorduras.
- prevenir doencgas cardiacas graves, em doented@enga cardiovascular

aterosclerdética evidenteou comdiabetes mellitus.»

A segunda secca@staem grande parterganizalaem pontos bala@pta pelauso
de oracOessubordinadas adverbiais condiciongiara apresentar a informacaa
formatacdo desta seccdo tem alguns problefgas também se encontram noutras
seccdes do folhefpcom algumas palavras fora do sitio onde deveriam (@stadestaque

nafigura 19, o que d4 uma sensacgéo de algum desleixo por parte do emissor da folheto
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Figura 15- Sinvastatina Mer 1

- s¢ tem alguma doenga dos rin.
- se tem alguma doenga dairoide- se tem insuficiéncia respiratoria grave.

- se tem ou ja teve diabetes

- se tem hipertensdo (tensdo arterial@

- se tem mais de 70 anos de idade

- se vai fazer alguma operacio (cirurgia); nesta situagdo tera que interromper o
tratamento com este medicamento uns dias antes da operacdo

- s¢ tem ou se¢ alguém da sua familia tem antecedentes clinicos de doengas musculares
- se ja teve problemas musculares quando utilizou outro medicamento para reduzir os
lipidos

- se de repente e sem explicagdo comecar a sentir dor, fraqueza ou sensibilidade
muscular exagerada

Fonte FI3, Folheto Informativé@Binvastatina Mer

A terceira seccao explica de forma um pouco copnfeseom alguns erro®
processo de toma do medicamerf&Y). Embora a linguagem nesta seccao seja facil de
entender, existem erros de pontuagamtograficogjue afetam a credibilidad rigor

da elaboracado folheto(28).

(26) «A dose inicialé de 10 mga 40 mguma vez por dia (a noite).dose de
maxima € de 80 mg por dia, que pode tomar uma vez por dia (& noite) ou
dividida 3 vezes por dia (2 de 20 mg durante o dia e uma de 40 mg a noite),
dependendo da sua situacgao clinica.»

(27) «Naointerrompaa o tratamento antes do tempo determinado pelo seu

meédico,,uma vez que o seu colesterol pode voltar a aumentar.»

A quarta seccdo também tem quase toda a informacao organizada em pontos bala
A organizacao dos efeitos secundéariéas é comumestando dividla entre graves, raros
e muito raro¥. A formatacace os erros de pontuacéoltam a ser problemsque afeten

a percecao visual do folhegeer figura 16)

520 normal desta seccéo é estar dividida em quatro categorias: Frequentes, Pouco frequentes, Raros,
Muito raros.
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Figura 16 - Sinvastatina MeP

Em casos graves este medicamento pode provocar:

- inchago da cara, olhos, labios, boca,, lingua, garganta, dificuldade em respirar ¢
engolir,

, urticaria, sensibilidade da pele a luz solar, , rubor, estes podem ser sinais de uma
reacdo alérgica

-dor nas articulacoes

Fonte: FI3, Folhetinformativo Sinvastatina Mer

Embora néo seja um folheto com excesso de informaegiwindoalguma das
recomendacOetaUnido Europeigcomo o uso de pontos baaxplicitacdo da maioria
do jargag, tem, no entantoalgunserros ortograficosfalhas na pontuacaowm certo
desleixo na formatacague afetamos niveis deompreensibilidadglobal do folheto e

gue saornam um fator de distracdo para o leitor.

(F14) Concor IC

Embora sejaum folheto extenso(2192 palavras)o emissoresforgouse para
simplificar o mais possivel a linguagem utilizada neste foliddcentantoalgumas das
opcdes derganizacdo textual dificwtn a procura da informacadoptoram o nivel de
usabilidade do folheto.

A primeiraseccaoexplica de forma muita clara o que é o medicamento, o que € a

substéancia ativa e qual € a funcao deste medicar(&gjto

(28) «Estes medicamentos funcionam afetando a resposta do organismo a
determinados impulsos nervosos, principalmente no coracao. esuaitado,
o bisoprolol diminui a frequéncia cardiaca e faz com que o coracdo seja mais

eficiente a bombear o sangue para todo o organismo.»

A segunda seccdoontm as contraindicagbes para o uso do medicamento.
Embora a informacéo esteja escrita de forma simples de entender, a opgéo pela utilizacao
de grandes paragrafos de texto teanaenos percetivel aguando da leit{wer figura
17), algo que vai contra as maximas da apresentacéo da informacéo (deverssitaed
breve) defendidas p@rice (1975)
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Figura 17- Concor IC 1

Nao tome Concor IC se tiver um dos seguintes problemas cardiacos: mnsuficiéncia cardiaca
aguda; agravamento da insuficiéncia cardiaca que requer a injegdo de medicamentos numa veia,
para aumentar a forga de contragdo do coragao; frequéncia cardiaca lenta; tens@o arterial baixa;
determinadas condigdes cardiacas que provocam frequéncia cardiaca muito lenta ou batimentos
cardiacos irregulares; choque cardiogénico, que € uma condi¢do cardiaca aguda grave que
causa tensdo arterial baixa e insuficiéncia circulatéria.

Adverténcias e precaugdes

Se tiver alguma das seguintes condigdes, informe o seu médico antes de tomar Concor IC; o seu
médico podera querer tomar cuidados especiais (por exemplo, administrar um tratamento
adicional ou realizar controlos com maior frequéncia): diabetes; jejum prolongado;
determinadas doengas cardiacas tais como perturbagdes do ritmo cardiaco ou dor intensa no
peito em repouso (angina de Prinzmetal); problemas nos rins ou no figado; problemas de
circulagdo sanguinea menos graves nos seus membros; asma menos grave ou doenga pulmonar
cronica; antecedentes de uma erupgdo da pele com escamas (psoriase); tumor da glandula
suprarrenal (feocromocitoma); doengas da tiroide.

Adicionalmente, informe o seu médico se for fazer: terapéutica de dessensibiliza¢do (por
exemplo, para preven¢do da febre dos fenos), uma vez que Concor IC pode aumentar a
probabilidade de ter uma reagdo alérgica ou que essa reagdo seja mais grave; anestesia (por
exemplo, para cirurgia), uma vez que Concor IC pode influenciar o modo como o seu corpo
reage a esta situagdo.

Criangas e adolescentes

Concor IC nfio ¢ recomendado para utilizagdo em criangas ou adolescentes.

Fonte: Fl4, Folheto Informativo Concor IC

Também nesta seccaod@spresentes dois paragrafos bastante extersosjue
algum do vocabulario utilizado ndo é de facil interpreta(Z®. Embora esteja
explicitado de forma simples e compreensivaiame das doencapara que estes
medicamentos servem, a procura da informacao -sendificil e pouco motivadora
devido ao grande aglomerado de teRtopcao por pontos bataa concisddo contetdo
informativoteria sidoalgobenéfio para o tipo de leitor que opta por pesquisar de forma

seletivaa informacao que necessita.

(29) «N&o tome os seguintes medicamentos com Corl€brsem a
recomendacdo do seu médico: determinados medicamentos utilizados para
tratar batimentos cardiacos irregulares ou anormais (medicamentos
antiarritmicosde classe | tais como quinidina, disopiramida, lidocaina,
fenitoina, flecainida, propafenong; determinados medicamentos utilizados
para tratar a tensao arterial elevada, a angina de peito ou os batimentos
cardiacos irregularesiftagonistas do célcio tais como o verapamilo e o
diltiazem); determinados medicamentos utilizados para tratar a teriséalar

elevada tais comealonidina, metildopa, moxonodina, rilmenidina No
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entanto, ndo pare de tomar estes medicamentos sem confirmar primeiro com
0 seu médico.

Consulte o seu médico antes de tomar os seguintes medicamentos com
Concor IC; o seunédico poé necessitar de verificar a sua condicdo com
maior frequéncia: determinadosedicamentos utilizados para tratar a tensao
arterial elevada ou a angina de peito (antagonidtascélcio do tipo
dihidropiridina tais como a felodipina e a amlodiping; determindos
medicamentos utilizados para tratar os batimentos cardiacos irregulares ou
anormais (medicamentos antiarritmicos de classe Il tais como
amiodarona); bloqueadores beta aplicadosalmente tais como timolol -
gotas oftalmicas, para o tratamento do glacoma); determinados
medicamentos utilizados para tratar, por exemplo, a doenca de Alzheimer ou
glaucoma fjarassimpaticomiméticos tais como a tacrina ou o carbagabu
medicamentos qusao utilizados para tratar problemas cardiacos agudos
(simpaticomiméticos tais como a isoprenalina e a dobutamina
medicamentos antidiabéticos incluindo a insulina; anestégooexemplo,
durante a cirurgia); digitalicos, utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca;
medicamentos aninflamatoérios ndo esteroides (AlNJutilizados para tratar
a artrite, dor ouinflamacdo (por exemploibuprofeno ou diclofenag;
gualquer medicamento que posdiainuir a tensdo arterial como efeito
desejado ou indesejado, tais como o0s -kipgrtensores,determinados
medicamentos para eepressédo aptidepressores triciclicos tais como
imipramina ou amitriptilina ), determinados medicamentos utilizados no
tratamento da epilepsia ou durarsteanestesia (barbitdricos tais como o
fenobarbital) ou determinados medicamentos para tdaiancas mntais
caracterizadas pela perda de contacto com a realif@deatiézinas, tais
como a levomepromazing mefloquina, utilizada na prevencdo ou no
tratamento da malariamedicamentos para o tratamento da depresséo
denominadognibidores da monoaminoxidase(exceto os inibidores da

MAO -B), tais como a moclobemidas

A terceira seccaoontémas informacdes de toma do medicameafwesentadas
de forma sucinta e facil de compreen(®). A evolugéo do tratamento, caso necesasari

também estéalvaguardada pelo contetdo desta seagifigura18). Esta ultima seccdo
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podera ser importante para o doente estar cientengossivel proximo passo a cumprir
no seu tratamento.

(30) «Tome o comprimido com um pouco de agua de manha, com ou sem
alimentos.Nao esmague nem mastigue o comprimido. O comprimido pode

ser dividido em duas doses iguais.»

Figura 18- Concor IC 2

O tratamento com bisoprolol deve ser iniciado com uma dose baixa, sendo esta aumentada
gradualmente.

O seu médico decidira como aumentar a dose, o que normalmente ¢ feito do seguinte modo:
1,25 mg de bisoprolol uma vez por dia durante uma semana

2,5 mg de bisoprolol uma vez por dia durante uma semana

3,75 mg de bisoprolol uma vez por dia durante uma semana

5 mg de bisoprolol uma vez por dia durante 4 semanas

7,5 mg de bisoprolol uma vez por dia durante 4 semanas

10 mg de bisoprolol uma vez por dia durante a terapéutica de manutengdo (continua).

A dose diaria méxima recomendada é de 10 mg de bisoprolol.

Fonte Fl4, Folheto InformativaConcor IC

A quarta seccadestacaem primeiro lugar as situacoemis gravesque podem
ocorrer e alerta para a consulta de um profissional médico caso §Bt)aio entanto,
a descricdo dos restantes efeitos secundapaseceem texto corrido e sem grande

destaque parasauafrequénca, o que dificulta a procura da informag¢aa).

(31) «Os efeitos secundéarios mais graves estdo relacionados com a funcéo
cardiacadiminuicdo da frequéncia cardiaca (afeta mais de 1 pessoa em
10); agravamento da insuficiéncia cardiaca (afeta menos depéssoa em
10); batimentos cardiacos lentos ou irregulares (afeta menos de 1 pessoa
em 100).Caso sinta tonturas ou fraqueza, ou se tiver dificuldade em respirar,
consulte o seu médico o mais rapido possivel.»

(32) «Frequentes (afetam menos de 1 pessodl@mcansaco, sensacéo de
fraqueza, tonturas, dores de cabeca; sensacéo de frio ou entorpecimento nas
MAO0S ou nos pés; tensao arterial baixa; problemas de estdbmago ou de intestinos

tais como nauseas, vomitos, diarreia ou prisao de ventre.»
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O folheto de Cocor IC temum conteudo textual simples de entender e a
linguagem mais técnica presemstana sua maior parte explicitadslo entantoem
termos de organizacadasual da informacéo sofre de algumas lacunas, poextesnsos

paragrafogpresentes por todmfolheto dificultam a leitura seletiva

(F15) Lasix/Lasix Retard

O folheto de Lasix Retarél bastante extenso (2554 palavras), ultrapassando em
mais de mil palavras o maximo de palavras recomendado.

A primeira secgao apresenta de forma sucinta e bem organizada a utilizagéo do
medicamentpfazendo uso de pontos bala para destacar a informaipfindgda mais

facilmente percetivel aquando da leit(83).

(33) «Tratamento dedemas associados a:
- doencas cardiacas
- doencas hepaticas
- doencas renais (em caso de sindroma nefrotica, o tratamento da doenca base

tem prioridade);»

A segunda seccatem a informacao apresentada em pontos bala nas primeiras
duassubseccbe que facilita a leitura do contetdo textual e a procura da informacéo
(ver figura 19). No entanto, nem em todas estas seccfes é assegurada a coesao textual,
pois apresenca dos$sinaisde umarea@o alérgica sem qualquer referéncia a frase
anterior criam uma quebra, parecendo esta frase, que se apresenta como um paragrafo
curto, um corpo estranho numa seccdo quase unicamente composta por informacao

apresentada enoptos bala.
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Figura 19 - Lasix/Lasix Retard 1

Nio tome Lasix/Lasix Retard e informe o seu médico se:

- Se tem alergia a furosemida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 06).
- Se tem alergia as sulfonamidas.

Os sinais de uma rea¢do alérgica incluem: erupgéio cutanea (rash), dificuldades em
engolir ou em respirar, inchaco dos labios, face, garganta ou lingua.

- Tiver problemas renais graves.

- Tiver problemas de figado graves (se estiver em coma ou pré-coma hepatico).

- Tiver caréncia de potassio (hipocaliemia) ou de sédio (hiponatremia) grave.

- Estiver desidratado ou tiver o volume de sangue diminuido (hipovolemia).

- Estiver a amamentar (veja por favor mais adiante a sec¢do "Gravidez e aleitamento").

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lasix/Lasix Retard.
- se tiver dificuldade em urinar (ex: hipertrofia da prostata)

- se tiver problemas de figado ou de rim

- se for diabético

- se tiver tensdo arterial baixa ou sentir tonturas quando se levanta.

- se estiver em risco de uma descida pronunciada da tensdo arterial.

Fonte: FI5, Folheto Informativbasix/Lasix Retard

Nas restantes subseccdes o tipo de linguagem utikraddgumalainformacéo
gue seria importante transmitir a um meédiem sempre se pauta pela simplicidade (34)
(35). Embora esta seja informacao que um doente deve transmitir ao médico, a utilidade
para o leitor é questionavéressipfemse que antes de seceitadceste medicamento,
o responsavel médico ja se inteirdas possiveiteracbesmedicamentosas que este
pode ter com a medicacdo habitual do paciente. Se por um lado a informacédo aqui
presente é bastante importante para o profissional de salude, da a sémspeRara o
leitor, leigo da aregé informacao qgeltal como Grice (1975) apontou, entra no campo do

exagero de contetdo informativo.

(34) «se tiver intolerancia hereditaria a galactaseficiéncia de lactase de
Lapp ou mé& absorcéo de glucose/galactose.»

(35) «E de particular importancia informar o seu médicestéver a tomar:
glicosideos cardiacos (ex.: digoxina)hidrato de cloral, agentes anti
hipertensores, incluindo inibidores da enzima de conversdo da angiotensina e
antagonistas da angiotensina 2, outrdsuréticos (ex.. tiazidas),
antidiabéticos (ex.: méformina), colestiramina e colestipol, fibratos, anti
inflamato6rios ndo esteroiddgx.: indometacina e acido acetilsalicilicg)
medicamentos ototoxicdsx.: aminoglicosidos, ciplatina), medicamentos

nefrotdxicos (ex.: polimixinas, aminoglicosidos, cisplatina) antibioticos
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nefrotdxicos(ex.: cefalosporinas) probenecide, metotrexato, bloqueadores
ganglionares e bloqueadores adrenérgicos periféricos, fenobarbital e fenitoina,
salicilatos, succinilcolina, sucralfato, relaxantes mwsesl tipo curarinico,

litio, glucocorticoides, teofilina, risperidona, alcacuz, levotiroxina.»

Na terceira seccdas instrucbes para toma do medicameéntoamse confusas
devido a forma como estdo apresentgd@és A presenca de uma tabela demonstaativ
da forma de tomar o medicamento provavelmente tornaria a sua interpretacédo mais facil
Na mesma secc¢dao, a informacao sobre o que fazer em caso de sobredosagem inclui um
namero de telefone para se ligar em caso de emergélggaque ndo € muito comum,
mas quepode facilitar bastante a resolucdo de um caso de intoxicagdo com o

medicamento (B.

(36) «Se ndo houver indicacdo médica em contrario recorremdamo
posologia média inicial, 20 mg (1/2 comprimido) a 80 mg (2 comprimidos)
por dia e 20 mg (1/2 compmido) a 40 mg (1 comprimido) como dose de
manutenc¢ao; nas criancgas, 2 mg/kg até ao maximo de 6 mg/kg de peso de
furosemida, n&o ultrapassando 40 mg por dia.

(37) «No caso de sobredosagem ou ingestao acidental cont@eetim de
Informacdo Antivenenos (80826143) indicando o medicamento e a

guantidade ingerida, ou consulte o seu médico ou hospital mais préximo.»

A introducdo deguartaseccédo utiliza uma linguageque também nao parece
completamente adequada a um leid®).(Bmbora seja importante assegurar a fiabilidade
dos estudos relacionados com este farmaco, o nivel de relevancia que tal informacao tem
para o leitor,principalmente dananeira que é apresentada com siglas como RAM,
CIOMS e MedDRA, que provavelmernte sedo desconhecidas, tornam este paragrafo
mais complexo do quericessarioNos folhetos analisados ao longoawopus 0 mais
comum é haver apenas uma referéncia simples aos graus de frequéncia da apari¢cdo dos

efeitos secundarios sem menc¢éo ao processorde estes dados foradquiridos

(38) «As frequéncias derivam de dados de literatura referentes a estudos em que
a furosemida foi utilizada num total de 1387 doentes, em qualquer dosagem e

indicacdo. Nos casos em que categoria da frequéncia para a RwbmiDi
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diferente, foi selecionadacategoria da frequcia mais elevada. A seguinte
classificacdo de freqmciasCIOMS segundo a base diados MedDRA
usada sempre que aphel: Muito frequentesl 1/10; Frequented 1/100,

< 1/10; Pouco frequentés 1/1.000, < 1/100; Rarod 1/10.000,»

Esta também presente uma tabela com a informadgédos i di da por ACI
si st e mas (vdrBgura20)goquedacilita a pesquisalgum dovocabulario mais
complexopresente na tabela carece de explicitacdo, o que @mdprometera sua
compreensaéver destaques rfagura).

Figura 20 - Lasix/Lasix Retard 2

Classes de sistemas de orgios | Efeitos Adversos

Doengas do sangue e sistema Frequentes: hemoconcentragio:
Pouco frequentes: trombocitopenia;
linfatico Raros: leucopenia: eosinofilia;

Muito raros: agranulocitose; anemia aplastica; anemia

hemolitica;

Doengas do sistema imunitario | Raros: reagdes anafilaticas e anafilactoides graves)
(por ex. com choque) (os sintomas desta situagio

podem incluir dificuldades respiratorias, pele fria e
muito vermelha, ou pele palida e batimentos muito

rapidos do coragio);

Desconhecido: exacerbagio ou ativagio de lupus

eritematoso sistémico.

Fonte: FI5, Folheto Informativo Lasbdsix Retard 2

O folhetode Lasix por umlado, temuma boa partda informacédo bem organizada
e facil de pesquisamas, pr outro,apresenta alguwocabuléario complexe uma grande
quantidade de texto, o que pode caafguma confusde diminuir os nivel de motivacao
do leitor.

(F16) LOSARTAN FARMOZ

O folheto de Losartan Farmoz ndo é muito extenso e engmeen termos de
volume de texto (com 1469 palavras) dentro das recomendacdes dadas por J. Fuchs.
E dificil perceber em que data este folheto foi langado no mercado, pois ha no

texto a informacéo que este foi rewgiela ultima vez em 2005, embora so tenha sido
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aprovado em 2007. Sendo um folheto que pela informacgéao dada foi aprovado em 2007,
encontrase desatualizado perante as normas implementadas pela Comissao Europeia em
2009, pois ndo segueo Modelo QRD. Sendo assims aecgOepresentes nao sao as
Acomunso, t en dcanforme agostoadsamesdoh i d as

O folheto utilizaum tipo de linguagem bastante complexarentadser mais
destinado a um profissional da area da sdaddjueao pacient¢39). Alguns dos efeitos
secundérios apontados nestacao sadificeis de identificar para um leigo, ou tal como
Grice (1975) referiuséoi e x pr ess»es oOobscuraso. Quando t al
definicoesteja presente, pois sera dificil para um doente identificar sintomas de um
efeito secundario que ndo reconhece, estando obrigado a pestjcisaalpara saber
quais os sintomasonmalmente associados a est® entanto, tal definicdo ndo esta
presente.Além da complexidade do contetdo, alguma da informa@atriad)

encontrase repetida.

(39) «Efeitos ortostaticos angina, blogueio AV de segundo grau
palpitacGes, bradicardia ssml, taquicardia, ruborizacdo, edema facial,
ansiedade,ataxia, confusdo, depressao, alteracdes do sono, enxaqueca,
vertigem, febre, alopécia, dermatite, pele seciema, fotosensibilidade,
prurido, "rash", urticéria, gota, anorexia, obstipacdo, flatig vomitos,
gastrite, impoténcia, diminuicdo da libidpoliuria, nicturia, parestesias
tremor, fibromialgia, fraqueza muscular, conjuntivite, diminuicdo da acuidade
visual, nicturia, bronquite, desconforto faringe@pistaxis congestao

respiratériadiaforese»

A seccdo dedicada as interacfes terapéuticas utiliza uma linguagem facil de

entender e é sucin(d0).

(40) «Tratamento da hipertensao arterial, isolado ou em associa¢gdo com outros

hipertensores.»

A parte dedicada ~ s nfRimara sulesesccidd\fdod der s a s o
pesquisgrmasuma segunda bastante complexa e com uma organizacdo completamente
diferente, sendo dificil dpercebemue fazem referénciao mesmo tépicoE facil de

entenderque o emissor escolheu transmitir a informagho dois paragrafosdevido a
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quantidade de informacdo, no entantepois de ter organizado a informacéo por

categorias aprimeira part A Ent r e , tbrnase chndugedpara o leitor pesquisar

alguma da informacao presente na segunda pditde n o s (verdigurh 22)0 )

Figura 21 - Losartan Farmoz 1

Entre 1 e 10%:

Cardiovascular: Hipotensdo sem taquicardia reflexa.

Sistema nervoso central: Insonia ¢ tonturas;

Endoécrina e Metabolica: Hipocaliémia;

Gastrintestinais: Diarreia e dispepsia;

Hematologicas: Ligeira diminui¢do da hemoglobina e hematdcerito;

Neuromuscular ¢ esquelético: Dor nas pernas e lombar, mialgia:

Renal: Hipouricémia;

Respiratorio: Tosse, congestdo nasal, sinusite.

Menos de 1%:

Efeitos ortostaticos, angina, bloqueio A-V de segundo grau, palpitagdes, bradicardia
sinusal, taquicardia, ruborizagdo, edema facial, ansiedade, ataxia, confusdo, depressio,
alteragdes do sono, enxaqueca, vertigem, febre, alopécia, dermatite, pele seca, eritema,
fotosensibilidade, prurido, "rash", urticaria, gota, anorexia, obstipagdo, flatuléncia,
vomitos, gastrite, impoténcia, diminui¢do da libido. poliuria, nicturia, parestesias,
tremor, fibromialgia, fraqueza muscular, conjuntivite, diminui¢do da acuidade visual,
nicturia, bronquite, desconforto faringeo, epistaxis, congestdo respiratoria, diaforese.
Angioedema, incluindo edema da laringe e da glote, com obstrugdo das vias aéreas e/ou
edema da face, ldbios, faringe, ¢/ou lingua, pode ocorrer, embora raramente, em doentes

medicados com losartan; alguns destes doentes podem ter desenvolvido angioedema
com outros farmacos incluindo Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina.

Fonte: FI6, Folheto Informativbosartan Farmoz

Nas e c -

ortogr8fico (Acaoso quando devi

€ o destinatario da informacdo. Além da complexidaolevatabularioutilizado, a

«0o Al nterac- »es épossiveél enaomeumtesos as e o

a

ser

ficasos

informacdo referente a monitorizacdo dos niveis séricos de litio e administracao

simultdnea de medicamentos parece dirigida a um profissional com recurstas (@ra

(41) «O aumento reversivel das concentracééscas de litio e da sua

toxicidade tém sido notificados durante a administragédo concomitante de

lito com inibidores de enzimade conversdo da angiotensinaMuito

raramente foram notificad@sosenvolvendaantagonistas da angiotensina

I (AAIl ). A coadministracdo de litio e losartatevera ser feita com

precaucdo. Se esta associacdo se revelar indispensavel é recomendada a

monitorizagcdo dos niveis séricos de litio durante o tratamento.»
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A sec-«0 dedicada “ s 0APr,peoaontrasipatiiza especi a
uma linguagenmais simples tem o contetdo organizado, tal como aconselhado por
Grice (1975) de forma ordenada e sucitft@r figura 21).

Figura 22 - Losartan Farmoz 2

PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

- LOSARTAN FARMOZ deve ser utilizado com precauciio em doentes com estenose
arterial renal, bilateral ou em rim isolado, por aumentar o risco de faléncia renal.

- LOSARTAN FARMOZ deve ser utilizado com precaugio nos doentes com deplecgio
de sddio ou de volume, por aumentar o risco de hipotensdo sintomatica.

- Durante o tratamento com LOSARTAN FARMOZ devem ser feitas as seguintes
monitorizagdes: Pressdo arterial, determinacdes da fungéo renal.

LOSARTAN FARMOZ nio deve ser utilizado em simultaneo com diuréticos
poupadores de potassio.

Fonte: FI6, Folheto Informativbosartan Farmoz

A seccado dedicadaposologiatambémsegue 0 mesmo camintapresentdo a
informacéaaodividaem seccdes especificas a certas doencas, 0 que mais uma vez facilita a
pesquisd42) (43).

(42) «Nos doentes com funcéo hepatica diminuida, recomesdathosagens
mais baixas (25mg/dia)»

(43) «Administracdo oral. Os comprimidos davser ingeridos com agua.»

Embora ndo seja um folheto muito extensdalta de coeréncia organizacional
afeta os niveis de compreensibilidade do folheto. Por umdadesenta um vocabulario
simples e uma apresegfo visuahtrativada informacdo em certas secgoess, por
outro, contém também seccdes repletavatmbulario complexe cuja organizacéo
visualndo éapelativaAlém disso, arganiza¢cédo nédo convencional deste folhgt® ndo
segue 0 modelo QRD airas expectativas do leitor quanto ao modelo convencional que
esteespera deste género de documentos, outro fator que contribui para a descida dos

niveis de compreensibilidade.
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(F17) Lovastatina Stada

O folheto de Lovastatina Stadaum pouco extenso, contando com mais de duas
mil palavras.

Estefolheto tem um namero invulgar de erros ortograficos e falhas na pontuacéo.
Os pontos finais e virgulas sado usas@es grande riganeste folhetpocomo no exemplo
apontado em que a utilizag da virgula € desnecessddd). E preocupante o desleixo
com a ortografia por parte do emissor, retirando alguma credibilidade a um documento
gue se quer o mais credivel possigemo se pode notar pelos varios exemplos apontados

que esta@spalhadopor todo dfolheto (45).

(44) «Lovastatina Stada é utilizado para:
- 0S casos graves de nivelsvados de colesterol, (hipercolesterolémia)

(45) «Se bebe muitélccobs, «Se o semédic», «uma doencauto-immune»

Na primeira seccdo ja se evidenciam alguns dos problemas em termos de
pontuacio que assolam todo o folheteste caso, a falta de um ponto final antes de «E

um medi cam@nto (é) (4

(46) c ( é) chamados antidislipid®®@iAcos
(agentes edutores dos lipidos séricos) E um medicamentdilizado para

reduzir o (é)e
Na segunda secc¢am procura da informacéo t@xse confusalevido a constante

mudanca d organizacao visudbtexto, onde a informacéo tanto aparece em pontos bala

como em pargrafos mais extensdser figura 23).
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Figura 23 - Lovastatina Stada 1

Nao tome Lovastatina Stada
- se tem alergia (hipersensibilidade) a lovastatina ou a qualquer outro componente de
Lovastatina Stada (ver sec¢@o 6.)

Se sofrer de alguma das seguintes doengas: doenca hepatica ou se os resultados das analises a
fung¢do hepatica estiverem alterados.
Colestase (obstrucdo que impede a saida da bilis do figado) miopatia (doenga muscular)

Se estiver a tomar medicamentos inibidores do enzima hepatico CYP3A4 como:
mibefradil (para tratar a hipertensio)

Itraconazol ou cetoconazol (anti-fingicos) certos medicamentos usados no tratamento da
SIDA, tais como: inibidores da protease delavirdina (inibidor da transcriptase reversa)
antibioticos eritromicina, claritromicina, telitromicina, nefazodona (anti-depressivo)
amiodarona (tratamento de arritmias)

Fonte: FI7 Folheto Informativd_ovastatina Stada

Alguma parte do texto paresefra deuma caréncia de ordem textual l6gica, uma
das maximas apontada por Grice (1975) para a transmissao eficaz da infonoacéo
texto a ndo segua ordem logicaesperaddver figura 24). No caso apontadoa figura
seguinte num paragrafo temos referéncid@ncas e dorenuscularegja com alguns
elementos um pouco confisscomo um dos paragrafos comecar por letra mindscula),
havendo depois um salto para uma lista de doencas cuja ligacdo com a informacao
anteriormente dadado é obviaNao ha qualquer indicacdo do porqué desta informacéo
estar aqui inserida e a sua relacao légica com o resto do texto, criando esta ordem estranha
de organizacaduvidasao leitor

Figura 24 - Lovastatina Stada 2

Doengas musculares (miopatia ou rabdomidlise)
a lovastatina pode causar muito raramente doengas musculares graves, especialmente quando
tomada em conjunto com certos medicamentos (ver se¢do “Tomar outros medicamentos”).

Se comegar a sentir dores musculares, fraqueza ou caimbras enquanto estiver a tomar
lovastatina, informe o seu médico imediatamente. Neste caso o seu médico pode decidir
interromper ou alterar o tratamento. Informe também o seu médico se existe alguma histéria
de doenca muscular na sua familia mais proxima.

-insuficiéncia renal, ou uma doenca grave dos rins ou possibilidades de se poder vir a agravar
o risco de insuficiéncia renal, como:

- infec¢do aguda

- tensdo arterial baixa (hipotensio)

- cirurgia major

- ferimento (traumatismo)

- perturbagdo hormonal grave

- alteragdes graves dos valores analiticos

- epilepsia ndo controlada

Fonte FI7, Folheto Informativd_ovastatina Stada

123



A terceira seccao@rovavelmente a sec¢cao mais coerente e bem estruturada deste
folheto, ndo recorrendo de forma exagerada ao usmckbulario pouco acessivel
dando indicac¢des sucintas e dirgtés).

(47) «Em alguns casos, a dose inicial pode ser reduzida a 10 mg porsdia. O
ajustes de dose, secessarios, devem efectsar a intervalos ndo inferiores
a 4 semanas. O ajuste da dose deéepender de como o0 seu colesterol
responde ao tratamento.
A dose maxima diaria € de 80 mg, tomadas uma vez ao dia ao jantar ou

fraccionada e duagomas, ao pequeralmoco e ao jantar.

A quarta seccaembora apresentgeisniveis de frequéncigo invés dos quatro
mais comuns)acaba por apenas mostrar efeitos secundarios para trés dessespiseis.
a primeira divisdo dainformacdo, aparece mais informagdo relativa aos efeitos
secundéarios que ndo estd explicitamente categorizaalo apenas referida como
Nef eadversvposs?2veiso. Esta op-«o0 quebra com

apresentados, algo que podarcuma falha de interpretacéo por parte do leitor devido a

nao estar de acordo com o modelo cognitivo mental que este tem deste tipo de seccoes.

(verfigura25).

Figura 25 - Lovastatina Stada 3

Foram relatadas as seguintes reac¢des adversas desde que o medicamento esta a ser
comercializado

Inflamagdo do figado (hepatite)

Ictericia colestatica (coloragdo amarela da pele e parte branca dos olhos devido a obstrugdo do
canal que transporta a bilis.do figado)

Voémitos

Perda de apetite (anorexia)

Picadas (paraestesia)

Polineuropatia periférica (perturbagdo dos nervos periféricos em particular se usada por um
longo periodo de tempo)

Perturbagdo mental como ansiedade

Queda de cabelo (alopécia)

Necrolise epidermica toxica (doenga muito grave da pele que causa perda de grandes areas de
pele)

Eritema multiforme (pele com manchas vermelhas)

Sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave que causa descamacdo da pele).

Efeitos adversos possiveis:

- Perturbagdes do sono, incluindo pesadelos

- Perda de memoéria

- Dificuldades sexuais

- Depressao

- Problemas respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

Fonte: FI7, Folheto Informativbovastatina Stada
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Ha novamente a presenca de erros ortogréafiqgezgs(flatuléncia)s e erros na
pontuacdo («pode afectar a pele, articigag coracdgouimades rins, e cérebre) (48).
Algumas definicbesinonimicas parecem um poubgperbolizadas (de acordo com o
senso comum, perda de apetite nem sempre esta diretamente relacionado com um grave

distarbio alimentar como a anorex{dp).

(48) «lctericia colestatica (coloracdo amarela da pele e parte branca dos olhos
devido a obstrucdo dmanal qudransporta a bilis. do figado)»

(49) «Perda de apetitatforexia)»

A quantidade de erros ortograficosde pontuacdo compromete seriamente a
fiabilidadedeste folheto informativo, dando a impresdéajueo emissor nem se deu ao
trabalho de fazer uma revis&o ortografioéesde enviar o textpara avaliagéo. E também
de estranhar que um folheto informativo com tantos erros ortogréficos tenha sido
aprovado pelo INFARMED, dando a impressBoqueo rigor deaprovacao para este

folheto nao foi muito elevado.

(F18) Ondolen Forte

Embora ultrapasse o numero de palavras recomendado, o foleéomuito
extensp mantendese abaixo das duas mil palavras (1903 palavras).

Naprimeiraseccapa formacomplexa como o processo de acdo do medicamento
é descrito dificulta a sua compreenskodificil de compreendea razdopela qualo
emissor escolheu usar um vocabulario tdo complexo e optar por uma descricdo que so
sera compreendida na totalidade por @gujue tenha um conhecimento especializado
da area da saudg0).

(50) «Ondolen Forte conténkspironolactona e Hidroclorotiazida como
substancias ativas. Ondolen Forte associa no mesmo comprimido dois
eraliuréticoscom mecanismos de acao diferentes e complemenizesta
combinacao resultam efeitos diuréticos e antipertensores aditivos e a

manutencdo do equilibrio dos niveis séricos do potassio, uma vez que a
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espironolactona tem um efeito de retencdo do potasgjoe antagoniza a

eliminag&o provocada pela hidroclorotiazida»

Na primeira subseccao da segursggcapa informacae organizada em pontos

balade formabastante sucintéacilitando acompreensagver figura 26)

Figura 26 - Ondolen Forte 1

Nao tome Ondolen Forte:

- se tem alergia as substdncias ativas ou a qualquer outro componentes deste
medicamento (indicados na secgado 6),

- se for alérgico (hipersensivel) a outras substancias derivadas da sulfonamida (uma
vez que a hidroclorotiazida é uma substéncia derivada da sulfonamida),

- se tiver problemas renais graves, auséncia total de urina (andria),

- se tiver alteracdes graves da funcdo hepatica,

- se tiver niveis elevados de potdssio (hipercaliemia).

- na gravidez

Fonte:FI8, Folheto Informativo Ondolen Forte

No entantono resto das subsec¢@@sumularrse os casos onde o vocabulario
utilizado ndo é@dequada leigos, com a descricdo da interacdo medicamentosa a+evelar

se de dificil compreensao para quem nao esteja familiarizado com esta term{iddjogia

(51) «Os diuréticos tiazidicos interatuam com os medicamentos que S&o
afetados pelahipocaliemia (digitalicos, sais de litio, bloqueadores
neuromusculares ndo despolarizantesfCom Ondolen Forte ndo exiseam
geral hipocaliemia uma vez que é contrariada pelo efeito economizador
de potassio da espironolactonaAinda no que respeita ao equilibrio do
potassio comém lembrar a possivel interacdo com outros medicamentos
capazes de provocahipocaliemia (corticosteroides, corticotrofina,
anfotericina B) ou hipercaliemia (outros diuréticos economizadores de
potassio, hipotensores inibidores da enzima de conversao,

indometacina)»

Na terceira seccao, para além da complexidade do léxico utilizado, esta presente
informagaoque parece estarne excesso no folhetqois ndo sera expectavel que o
consumidor deste medicamento seja capaz de executar sozinho o tratamento 1.V. descrito
(52).
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(52) «Se tomar acidentalmente uma dose excessiva deste medicamento informe
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. A sobredosagem pode, pela
hidroclorotiazida, provocar depressao do sistema nervoso central, irritacdo
gastrica e hipermotilidade pelo que smorsselha a evacuacao gastrica e
terapéutica de apoio respiratdrio e cardiovascular com monitorizagdo dos
eletrdlitos séricos e da fungéo renal.

Aparecendo hipercaliemia, devida a sobredosagem pela espironolactona,
imp0e tratamento urgente I.V. com glucos0-50% mais insulina 0,25

0,5 unidades por grama de glucose.

A quarta seccao, dedicada aos efeitos secunddangiém ndo prima pela
simplicidade do léxico utilizad®utros dos problemas € inexisténcia de uma divisdo dos
efeitos secundarios por graus de gravidade, o que além de dificultar a leitura seletiva, ndo
destaca minimamentsefeitos secundariazijo grau de gravidade é bastante elevado
e que os leitores teoamente teriantodo ointeresse em ver destacaddéo exemplo
seguinte podemosgeparar quea aparicdo deasos de cancro ndo merece qualquer

destaque especial por parte do emigsey.

(53) «Em estudos de toxicidade crénica no rato, verifseuque a
espironolactona induz tumores, apresentando efeitos proliferativos em
orgaos enddcrinos, no Utero e no figagdembora ndo tenha sido estabelecida
uma nitida relacao de causa/efé&m sido registados casos de carcinoma

da mama em doentes que tomaram medicamenta»

Embora ndo seja muito extenaaomplexidade do vocabularitilizadodificulta
acompreensgaom o folheto a parecasr sido feito a pensaum profissional de saude
como publicealvo. A linguagem técnicae a falta de destaque da infogéa mais
importante sdo alguns dos fatores que mais contribuem pafaeis de complexidade

elevados do texto.
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(F19) Thrombocid

O folheto de Thrombocid #évulgarmente curto (801 palavrasendo o Unico
folheto informativo dosnedicamentos para o aparelho cardiovascular que se encontra
abaixo do numero de palavras recomendas

A primeira sec¢do € bastante curta e objetivas alguma da informacado é
propriamentede compreensao facitomo se pode verificar pelo exemplo setgjicujo

significado é dificil de discernir para um lei¢is).

(54) «Terapéutica topica adjuvante do sindroma varicose

Nasegunda seccadgumada informacdo poderestamais elaboraal. Por vezes
€ um pouco vagapoisembora faca referéncao facto destenedicament@odercausar

reacOes alérgicanfo ha informacéo sobeetipo dessas reacog$s).

(55) «Por conter acido sorbico na sua formulacdo pode causar reaccodes
cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contacto).
O uso de parabenos na sua constituicdo pode ceemegdes alérgicas
(possivelmente retardadas)

Naterceira seccaas instrucdes de utilizac&éofaceis de compreenderg)s

(56) «Aplicar a pomada entamada fina na regido afectada e friccionar

ligeiramente.»

Naquarta sec¢dm uso de vocabulario complexo dificulta a boa compreenséo do
seu conteud¢b7?).

(57) «Tal como no caso das heparinas de elevado e de baixo peso molecular,
poderd teoricamenteocorrer trombocitopénia associada ao uso de
heparinas, independentemente da administragéo ser feita por via intravenosa,
subcutanea ou intramuscular. Contudo, tais reac¢cfes adversas nao foram
observadas ap6s a aplicacdo de Thrombocid pomada, sendo nt entan

necessaria precaucao especial nestas condi¢cfes, com vigilanciaxclinica.
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Apesar de ser um folheto curto e objetfgae fica aquém do minimo de palavras
recomendas por Fuchg)nde a procura da informacao é facil, encoestrgpor vezes
alguma terminolgia dificil de entender para quem néo € especialista dad¢eadisso,
se em algun®lhetos anteriormente analisadnsontetdo informativpeca por excesso,
neste caso parece um pouco oagois ndo conténinformacaoespecificasobre as

interacdes meadamentosas e efeitos secundarios

(F110) Venotop

O folheto de Venotop em termos de quantidade de texto ensentlantro das
recomendac6g4d.209 palavras)

Na primeira seccadoda a informacdo importante que o leitor necesssta
apresentadee forma sucint@ como vocabulario menos comum a ter o s@nificado

explicitado(58).

(58) «Venotop esta indicado no tratamento dos sintomas associados a
insuficiénciavenosa cronica (dificddades de circulacdo)dos membros
inferiores (pernas) como sejam a sensacao de pernas pesadas, doridas e

inchadas ou corprurido (comichao).»
Nasegunda secc@stao presentes indicacdes que nos remetem para outras partes
do folheto, algo qudacilita a leitura seletiva do folhetgois permite uma maior

facilidade de orientacéo ao leit@o9).

(59) Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).»

A terceiraseccacapesentanovamentea informacao de uma forma resumida e

simples de entendertom o texto a apresertse na forma de paragrafos curt(@s).

(60) «Venotop deve ser tomado, sem mastigar, com um copo de agua, de manha

e a noite, antes das refeicdes.»
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Na quarta seccadoé de destacar que os efeitos secundarios estadidbgi
conforme o 6rgao ou parte do corpo onde estes possam ser sgatiodo a facilitar a
leitura seletiva(6l). Estd também presente nesta seag@aimero de contacto para
comunicar efeitos seindarios que os leitores possam sentir e que néo estao presentes na
lista, algo que podera ser (til para aumentar a qualidade da informacdo ao consumidor

numa proxima revisédo deste documento

(61) «Afecdes do ouvido e do labirinto
Vertigens
Doencasgastrointestinais:

Queixas gastrointestinais (por exemplo, nauseas).»

O folheto de Venotomado abusa da quantidade de tert@ontém bastante
informacdo util para o doente. A linguagem utilizada é simplessecabuléario mais
complexoencontrase expliciada O documento revelaebem organizado em termos de
formatacéo do textaom paragrafos curtos e bem segmentddositando ndo sé a sua

compreensao como também a pesquisa da informacafig{uer 27).

Figura 27 - Venotop 1

A dose recomendada de Venotop & 1 comprimido de libertagdo modificada duas vezes
por dia.

Venotop deve ser tomado, sem mastigar, com um copo de agua, de manha e a noite,
antes das refeigdes.

Durante quanto tempo deve tomar Venotop?
A duragdo do tratamento varia em fun¢do dos sintomas e pode prolongar-se por um
periodo de tempo mais longo.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Venotop ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com idade inferior a 12 anocs
devido a auséncia de dados relativos a seguranga e eficacia.

Fonte: FI10, Folheto Informativo Venotop
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4.2.2.Andlise dos

medicamentos usados no tratamento de doencas enddcsna

folhetos informativos de hormonas e

Seguindo o exemplo da analise aos folhetos informativos para medicamentos do
aparelho cardiovasculancontramos a segurtabela relativa aos folhetos informativos
destanova categoria, contendo o niamero de referéncia, o tipo de medicamento e a
necessidde de receita médic@evido a sua naturezaodos os medicamentos dos
folhetos em analise estédo sujeitos a receita médica, no entanto, a informacédo nao esta
explicita em dois dele@115 e F16).

Tabela9 - Folhetosinformativos hormonas e medicamentos usados no tratamento de doencas enddcrinas

Ref. | Medicamento Tipo de medicamento Receita médica
FI11 |Betametasona Basi | Tratamento de eczemas Sim
FI12 | Cabergolina Teva Inibidor da prolactina Sim
Tratamento reumatismo, asmé
FI13 | Oradexon inflamacdes Sim
Tratamento de urgéncia d
hemorragias digestivas
Tratamento de urgéncia |
FI14 | Glypressine Sindrome Hepat®&enal de tipo 1Sim
Doencas cardiacas/ hepéticas| Sim (Nao
FI15 | Hidrocortisona Generi renais Hipertenséo mencionadp
Metilpredinisolona
FI16 |Teva Doencas cutaneas Sim
Inibe os efeitos de cert;
FI17 | Octreotido Octrayne |hormonas Sim
Sim (Nao
Complicacgdes relacionadas cor mencionado n
FI18 | Oxitocina Generis gravidez folheto)
Tratamento UlcerasPancreatite
agudgFistulas do intestin
FI19 | Somatostatina UCB |delgado eparcreas Sim
Doengas neuroldgicasDoencas
reumaticas Doencas cutéaneag
FI20 | Synacthen Depot Doencasriacto gastrointestinal | Sim

Fonte: Elaborado pelo autor

131



4.2.2.1. Funcéao do texto

Tal como nos folhetos informativos de medicamentos para o aparelho
cardiovascular, a funcdo predominante € a funcdo prescritexagdo ao facto € o
emissor servir de guia para a boa utilizacdo do medicamento. De forma spriitaeiaa
categoria analisada, estdo também presentes sequéncias des@jteasdamentativas

(63), com 0 mesmo proposito que na categoria anterior.

(62) «Oxitocina Generis apresertsa na forma farmacéutica de solucao
injetavel em embalagens de 10 ou HdGpolas de vidro incolor tipo | com
capacidade de 1 ml.» (FI18)

(63) «O seu médico ou enfermeiro tera instru¢des sobre quando Ilhe administrar
o medicamento. E pouco provavel quéonlhe seja administrado o
medicamento tal como foi prescrito. Se esta preocupale se ter esquecido
de uma dose, fale imediatamente com o seu médico ou com outro pessoal
meédico.» (FI16)

4.2.2.2. Relagdo entre emissor @ recetor/Presenca do emissor e

do recetor

A relacéo entre o emissoogecetor e a presenca do emissdp recetor € nesta
categoria de folhetos em tusemelhant@ anteriormente analisada. S&o iguais em termos
de aprovacao, ¢al comoanteriormentga maior marca da presenca do emissor no texto
€ 0 nome do medicamentO. perfil do recetor € igual, alguém caracessidade de ler
este texto,quase sempr@or razbes médicas. Em todos os folhetos informativos é
utilizado pontual mente o hiper-nimd Aimedic
imperativo € normalmente utilizado ao longo do texto quando o engigsgpedir algo
aorecetor.O nome da substancia ativa atua como substituto do nome do medicamento
em grande parte dos folhetos (FI12, FI13, FI15, FI16, FI18, FI19, [@2D)

(64) «A utilizacdo da cabergolineem sido associada a jogo patolégico ou

compulsivo, aumento da libido e hipersexualidade.»
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4.2.2.3. Macroestrutura

Tabelal0- Macroestrutura FI de hormonas e medicamentos usados no tratamento de doengas enddcrina

Fonte: Elaborado pelo autor

Ref. Medicamento Ref. M. | Seccdey Subseccdes
FI11 Betametasona Basi 1 6 12
Fl12 Cabergolina Teva 1 6 19
FI13 Oradexon 1 6 15
FI14 | Glypressine 1 6 21
FI15 Hidrocortisona Generis 1 17 0
FI16 Metilprednisolona Teva 4 6 45
FI17 Octreotido Octrayne 4 6 32
FI18 Oxitocina Generis 1 6 23
FI19 Somatostatina UCB 3 6 20
FI20 | Synacthen Depot 1 6 19
| Média 11,8 [71 [206

medicamento segueModelo QRD?3, havendo apenas uma excecad B entre os dez

folhetos analisados. E de notar que segundo a informacao disponivel no folh&jo (F

Em termos de seccdes e subseccdes, a maior parte dos folhetos deste tipo de

este foi aprovado em 2017. Sendo assim, é de supor que este ndo foi obrigado pelas

entidades reguladas a £guir o modeldiobrigatéria da Comisséo da Unido Europeia,

o

aprovacdodos folhetos E curioso notar que embora o F15 e o F18 tenham sido

produzidos pela mesma farmacéutica,nageum segue o Modelo QRD, o que também

gue | evant a

al

gumas

quest »es

quanto

suscita algumas questdes quanto a uniformidegkmnizacional a producéo deste género

de documentos dentro das préprias farmacéuicasor que r

modelo num folheto e noutro ndo?).

az«o

S e

Em termosie subseccdes, tal como se viu anteriormente nos folhetos informativos

nopt

dos medicamentos para o aparelho cardiovascular, continua a n&do haver qualquer

uniformidade, com o minimo de subseccbes a estet2 (H11l) e 0 maximo nas 45

(FI16), uma enorme dispeade.

Quanto ao numero de referéncias para que os folhetos servem de guia, trés folhetos

neste grupo (FI16, FI17 e FI19) servem de guia para mais de uma referéncia do

53Ver pagina 56.
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medicamento, com os folhetoklB e F17 a servirem de guia para quatro referéncias do
mesmo produto, o que pode gerar alguns problemas de compreenséo.

Excetuando o folheto IE5, todos os folhetos seguem o modelo QRD e estao
i dentificados como AFol het o ddmn,f oaamattd nvda
um pequeno indice antes do texto principal e 0 nome da substancia ativa apos o titulo

identificativo do nome do medicamento.

4.2.2.4. Atos ilocutérios

Devido ao caracter instrutivo dos textos, maior parte dos folhetoss atos
ilocutdrios dretivos de caracter impositivestdo em maioria 8. No entanto, os atos
ilocutorios assertivos sdo dominantes nos folheltbs & F18 (65). E de notar que ambos
os folhetos onde os atos ilocutérios assertivos sdo dominantes foram emitidos pela mesma
farmacéutica, podendo esta opcdo ser uma espelbsoaldos redatores deste género
textual da farmacéutica Genendestes dois folhetos, os atos ilocutorios diretivos estao
em nuamero redudd, com o emissor a raramente se dirigir ao leitor. Depoisago dos
folhetos FI4 e FI19, os atos ilocutérios diretivos e atos locutoérios assertivos partilham o

destaque, havendo um equilibrio entre 0 nimero de presencas nofexto (6

(65) «Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer
efeitossecundéarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.F111)

(66) «Este medicamento contém sulfitos» (FI15)

(67) «A terlipressina diminui a pressdo portal nos doentes que apresentam
hipertensdo portat / «Fale com o seu médico ou farmatiéo antes de

utilizar Glypressine: (FI14)

Tal como no caso dos folhetos informativos para medicamentos para o aparelho
cardiovascular, os atos ilocutorios diretivos de caracter impositivo séo utilizados na maior
parte dos cas para transmitir ao reaeta formacomo deve agir. Os atos ilocutorios

assertivos séo utilizados para dar informacgéo especifica sobre o medicamento ao recetor.
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4.2.2.5. Elementos metalinguisticos e metacomunicativos

Tabelall- Presenca definicdedenotativas, sinonimicas, analiticas nos folhetos informativos de
medicamentos para hormonas e medicamentos usados no tratamento de doengas enddcrinas

Ref. Medicamento Denotativag Sinonimicas| Analiticas
Fl11 Betametasona Basi Sim Sim Nao
Fl12 Cabergolina Teva Sim Sim Sim
FI13 Oradexon Sim Sim Sim
Fl14 Glypressine Sim Sim Sim
FI15 Hidrocortisona Generis Sim Sim Sim
FI16 Metilprednisolona Teva Sim Sim Sim
FI17 Octreotido Octrayne Sim Sim Sim
FI18 Oxitocina Generis Sim Sim Sim
FI19 Somatostatina UCB Sim Nao Sim
FI20 Synacthen Depot Sim Sim Sim

Fonte: Elaborado pelo autor

Devido ao caracter instrutivo slfolhetcs, quase todoss folhetos informativos
tém presentes definicbes denotativé8),( sinonimicas §9) e analiticas 70). Como
podemos notar pela analise da tabel@rior apenas os folhetosHle FI19 ndo possuem

os trés tipos de definicbes

(68) «Queixas no peito graves (exemplo dor no peito quando respira, fluido nos
pulmdes, inflamacéo ou infecdo dmdmaoes.» (FI12)

(69) «Reacdo alérgica muito grafenafilaxia)» (F116)

(70) «Cirrose (uma doenca crénica dgda).» (FI17)

Em relacdo aos elementoetacomunicativogjuase todoss folhetos se dividem
em secgOes e subseccgdes. Excetuando o folheto infornkitisoos restantes folhetos
dividem-se em secc¢des principais numeradas e subsec¢des ndo numeradas. Os titulos das
seccoes estao apresentados em letras mailsculas nos felh2zté414, F115, FI116, FI119
e FI2Q enquantmosrestantegstdo apresentados em letras minusciéss titulosdas

subseccdesstaocsempre apresentadems letras minusculas.
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4.2.2.6. Especificidades sintaticas

Tal como nos folhetos analisados anteriontaetambém neste tipo de felhs o
uso do imperativo € frequente e com o mesmo propdésito anteriormente reféyido (7
infinitivo é utilizado com a mesma fungédo em todos os folhetos, mas enserapenas

em maioria no FI15 @), sendodominantea presenca do imperativo nos restantes.

(71) «Nao utilize Synacthen Depot apds o prazo de validade impresso na
embalagem.» (FI20)
(72) «Conservar a temperatura inferior a 30°C e proteger da luz.» (FI15)

As oracdes subordinadas adverbiamdicionais saatilizadas com o mesmo
propdsito que vimos anteriormenfes zonas do folhetem que se encontraena forma
como estdo estruturadas € em tudo similar aos folhetos anteriormente ang[i&dos.
Entre os dez folhetos analisados, apenakb & FI19 ndo fazem grande uso deste tipo

de oracdeparatransmitir informacao

(73) «Se estd em tratamento com Octreotido Octrayne, o seu médico podera

guerer monitorizar a funcdo da sua tiroide periodicame(f&l?)

Tal como vistoanteriormente, os verbos modais poder e dever sdo presenca
assidua neste tipo de documentos. Na tabela em baixo, podemos constatar a sua presenga
neste grupo de folhetos informativos.

Tabelal2 - Presenca verbos poder e dever fafetos informativos de medicamentos para hormonas e
medicamentos usados no tratamento de doeng¢as endécrinas

Ref. Medicamento Verbo Poder . Mod.alidade : Verbo Dever . MoQaIidade .
Total EplstémlcéDeéntlca Total |EpistémicaDebntica
Fl11 Betametasona Basi 16 14 2 12 0 12
Fl12 Cabergolina Teva 20 16 4 21 0 21
FI13 Oradexon 25 19 6 8 0 8
Fl14 Glypressine 6 4 2 12 0 12
FI15] Hidrocortisona Generis 17 15 2 19 0 19
FI16| Metilprednisolona Teva 31 25 6 1 1 19
FI17|  Octreotido Octrayne 34 30 4 19 0 19
FI18 Oxitocina Generis 29 21 8 24 0 24
FI19] Somatostatina UCB 12 12 0 27 0 27
FI20 Synacthen Depot 24 24 4 23 0 23
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Fonte: Elaborado pelo autor

Tal como aconteceu na seccéo anterior, 0 verbo poder apesg@ainantemente
na sua modalidade epistémicd)&stando também presente na sua modalidade debntica
em nove dos dez folhetos analisados. Tal como visto anteriormente, o verbo poder na sua
modalidade epistémica estd associado a descricdo das possiveis reacdes adversas que
possam surgir aquando da tomandedicamentogenquantaa sua modalidade dedntica
esta associadndimensdo de permissao por parte do emissor do texto.

J& o verbo dever é utilizado quase exclusivamente na sua modalidade dedntica,
surgindo apenas uma vez (num total de 184) na sua matiaégestémica com dimenséo
de probabilidade. O verbo dever é na maior parte das vezes utilizado para transmitir

informacé&o sobre algo que é de execucao obrigatoria por parte do Bjtor (7

(74) «E necessaria supervisdo extra quando Oradexon é utilizado para tratar
criancas uma vegue os glucocorticoides podem afetar o crescime(fd13)

(75) «Deve ser evitado o contacto com doentes com varicela ou sasampo.
(FI116)

A voz passiva é novamente utiliza€m todos os folhetos analisados, algo que vai

contra as regras impostas pela Comissado da Unido Eu(@@gia

(76) cQuando wutilizada para parar a produ-

4.2.2.7. Compreensibilidade

A tabelal3 apresenta a quantidade de texto em cada folhetsuamédia de
palavras, de forma a dar uma perspetiva geral da quantidade de texto presente neste tipo

de folhetos.

Tabelal3- Numero de palavras folhetos informativos medicap®para hormonas e medicamentos
usados no tratamento de doengas enddécrinas

Ref. | Medicamento A
Palavras
FI11| Betametasona Basi 1331
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FI12| Cabergolina Teva 1746
FI13| Oradexon 1822
FI14| Glypressine 1447
FI15| Hidrocortisona Generis 2074
FI16| Metilprednisolona Teva 2673
FI17| Octreotido Octrayne 3051
FI18| Oxitocina Generis 2643
FI19]| Somatostatina UCB 2087
FI20| Synacthen Depot 2373
| Média 2124,7

Fonte: Elaborado pelo autor

A analise da tabelgermite constatardiferenca em termos dgiantidadele texto
entre folhetos, com o folheto com menor quantidade de textd)(R ter menos de
metadedas palavrado que ofolheto com maioguantidad€F17). A média dpalavras
entre os dezZolhetos é de 2124, palavras nimero bastante acima dos valores
anteriormente mencionados recomendados por J. Fuchs (2010). Dentro dos valores
recomendados por estpenas dois cumprem os requisitod {if e (F14). E também de
realcar que a maior part®s folhetos desta lista contém mais de 2000 palavras, numero
bastante acima do recomendado, com um dos folhetos a superar mesmo as 3000 palavras,
ou seja, mais do dobro do méaximo recomendadd7(F Seguese a andlise da

compreensibilidade dos folheto$ammativas, com foco em cada folheto individualmente.

(FI11) Betametasona Basi

O folheto de Betametasona Basi ndomilito extenso (1331 palavras)
encontrandese o numero de palavras dentro da quantidade recomendada anteriormente
referida.

A primeira sec¢do, embora ndo seja muito extemsaja a sua compreenséo
bastante dificipara quem n&o esteja familiarizado com a terminologia datatemmo
podemos ver por alguns dos dest adiquens no ex
simplexo opwridé nodularisd6 car ecem de qual quer explici
(77).

(77) «Tratamento de eczemas em criangas e adultos, incluinéoczesnas

atopicos e discoidesprurido nodularis, psoriase (excluindo a psoriase
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generalizada em placas); neurodewsas, incluindoliquen simplex e
linquen planus dermatite seborreicg dermatite de contacthjpus discoide
eritematosg como adjuvante da terapéutica corticosterdide sistémica na

eritrodermia generalizada; picadas de insectilgria rubra .»

Na segumla seccaaepetemse 0s erros da primeira, coacontinugédo da
presenca de vocabulério técnig@o explicitadajuedificulta a compreensé&io contetdo

mesmo quando &sé facilmente pesquisaveldr figura 28).

Figura 28 - Betametasona Basi 1

- se tem alergia (hipersensibilidade) a betametasona ou a qualquer outro componente de
Betametasona Basi.

- se tem rosacea, acne vulgaris ou dermatite peri-oral.

- se tem prurido perianal e genital.

- se tem infecgdo primaria da pele a virus (ex.: herpes simplex, varicela).

- em infecgdes primarias da pele provocadas por fungos (por ex: candidiasis. tinea) ou
bactérias (por ex.: impetigo), nem em dermatoses em criangas com menos de um ano de
idade incluindo dermatites e erup¢io das fraldas.

Tome especial cuidado com Betametasona Basi

- se utilizar no tratamento de situagdes tais como psoriase, lupus eritematoso discoide e
eczema grave. A face, mais do que qualquer outra area do corpo, pode apresentar
alteragdes atréficas depois de tratamento prolongado com corticosterdides topicos
potentes.

- Se utilizar nas palpebras. Deve ter cuidado para evitar que penetre nos olhos porque
pode dar origem a glaucoma.

- Se for utilizado na psoriase. E importante que seja observado de forma cuidada. Os
corticosterodides topicos podem ter riscos na psoriase devido a varias razées incluindo
recidiva rebound, desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase pustular generalizada
e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido a fun¢io de barreira da pele
estar alterada.

Fonte: FI11, Folheto Informativo Betametasona Basi

Dentro da mesma secc¢do,parte dedicada a Gravidez e Aleitamergm a
informacdo apresentada dena forma que pode suscitddvidasao utilizador (78).
Embora argumente que a utilizacdo deste medicamento pode ser prejudicial durante a
gravidez a partir de resultados de testes feitos a animais, acaba por se contradizer ao
af i r mando fa esabel@dcida a relevancia desta observagdo eefacdo ao ser
humano, o que vai contra uma das maximas de Grice (1975), que afirma que para
assegurarmos a qualidade da informacg&o devemos assegsitare esta € verdade e esta
devidamente justificada. Neste caso, pela informagédo dadam argumentproposto
pelo emissor que ndo é completamente justificado pela informacdo apresentada pouco
antes, podendo criar algumas duvidas na interpretacéo do leitor. A utilizacdo da expresséo
fiParaohomendb, t amb®m suscita uma certavisebmbi gui d

gue numa primeira leitura se pode assumir que nos estamos a referir a seres humanos do
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sexo masculino e ndo a globalidade da espécie humana, o que neste caso pode suscitar

confuséo devido ao tema ser o periodo de gravidez.

(78) «A administracao topicade corticosteroides em animais, durante o periodo
da gravidez, pode provocar anomalias no desenvolvimento Rsed 0
homem nao foiestabelecida a relevancia desta observa¢aw entanto, os
corticosterdidegdpicos ndo devem ser usados extensamente, i.e., em grandes

guantidades ou por longos periodos, durante a gravidez.»

Na terceira seccao, se por um lado a complexidadenduagenutilizadanéo
atinge niveis muito elevadogor outro ladoa organizacawisual do texta prejudicial
tanto para a leitufacomo para a pesquisa da informag@mmo sepodeverificar pela

figuraseguinte (vefigura 29).

Figura 29 - Betametasona Basi 2

Aplicar uma pequena quantidade na area afectada 2 a 3 vezes por dia até se verificarem
melhoras. As melhoras obtidas podem geralmente manter-se aplicando depois uma vez
por dia, ou mesmo com menos frequéncia.

Betametasona Basi esta especialmente indicado nas lesdes secas, liquenificadas ou
escamosas, no entanto nio ¢ invariavelmente assim.

Nas lesdes mais resistentes, como nas placas espessas de psoriase nos cotovelos e nos
joelhos, o efeito da Betametasona pode ser realgado, se necessario, revestindo a area a ser
tratada com uma pelicula de polietileno. Geralmente ¢ suficiente o revestimento oclusivo
durante a noite para se obter uma resposta satisfatoria; depois, as melhoras obtidas podem
geralmente manter-se com a aplicacdo tdpica sem oclusio.

Quando possivel, a terapéutica continua prolongada deve ser evitada, particularmente nos
lactentes ¢ criangas, pois pode ocorrer supressdo supra-renal mesmo sem oclusio.

Se usado na infancia, ou na face, o tratamento deve ser limitado a cinco dias ¢ ndo deve
ser utilizado nenhum revestimento oclusivo.

Deve ser administrada terapéutica antimicrobiana adequada sempre que se tratem lesdes
inflamatorias que se tornaram infectadas. Qualquer alastramento da infecc¢do requer a
suspensdo da terapéutica corticosterdide topica e a administragio sistémica de
antimicrobianos. A infecgdo bacteriana ¢ facilitada pelas condigdes de calor ¢ humidade
induzidas pelo revestimento oclusivo, e por isso a pele deve estar limpa antes de aplicar
um novo penso.

Fonte:Fl11, Folheto Informativo Betametasona Basi

Na quarta seccga@m apresentacdo dos efeitos secundarios nao esta dividida por
graus de frequéncia, algo bastante comum e que ajuda o consumidor a identificar mais
rapidamente algm sintoma inesperado que possatir apds a tomar do medicamento.
Embora um profissional da §8r e hipotAlasoa t er
hipofisario-suprarenal (HPA)0 um leigo dificilmente saber@ondese aqui em causa
a utilidade da informag&gerfigura 30.
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Figura 30 - Betametasona Basi 3

dos vasos sanguineos superficiais, particularmente com o uso de revestimento oclusivo,
ou quando estdo envolvidas pregas da pele.

Como com outros corticosterdides topicos, o uso prolongado de grandes quantidades ou o
tratamento de dreas muito extensas pode resultar em absor¢do sistémica suficiente para
produzir os efeitos do hipercorticismo e supressdo do eixo hipotalamo-hipofisario-supra-
renal (HPA). Este efeito é mais provavel ocorrer em lactentes e criangas e se forem
usados pensos oclusivos. Nos lactentes, as fraldas podem actuar como um penso
oclusivo.

Tém sido referidas alteragdes da pigmentagdo e hipertricose com corticosteroides topicos.
Pensa-se que, em casos raros, o tratamento da psoriase com corticosterdides, ou a sua
suspensdo, tenha provocado a forma pustular da doenga.

As preparacdes de betametasona sdo geralmente bem toleradas, mas se surgirem sintomas
de hipersensibilidade deve suspender-se imediatamente a aplicagdo.

Pode ocorrer exacerbacido dos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nido mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Fonte:Fl11, Folheto Informativo Betametasona Basi

Embora seja um folheto com uma quantidade moderadextie a informacéo
presente é dificil de entender. H4 um excesdermdeinologia especificado explicitad
por todo o folheto. Em termos de organizacao da informacéo, esta também néo é a melhor,
com nuito texto apresentado em grandes paragrafosjue dificulta a pesquisa de
informacéo especifica torna o folheto visualmente pouco apelatiia comose pde

notarpela andlise das imagens apresentadas anteriormente).

(F112) Cabergolina Teva

O folheto de Cabergolina Teva ultrapassa o maximo de palavras recomendado,
tornandese assim mais extenso que o preten(lldd6 palavras).

A primeira seccaexplica de forma sucinta a forma de atuar do medicamento e

em que casos este pode ser utilizdgwfigura 31).
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Figura 31- Cabergolina Teva 1

1.0 QUE E A CABERGOLINA TEVA E PARA QUE E UTILIZADA

A Cabergolina Teva pertence a um grupo terapéutico de medicamentos designados por
inibidores da prolactina.

A Cabergolina Teva evita ou para a lactag¢do (produgdo de leite), diminuindo os niveis da
hormona prolactina.

A Cabergolina Teva também pode ser utilizada para reduzir quantidades anormais da
hormona prolactina no sangue.

Fonte FI12, Folheto Informativ&Cabergolina Teva
Na primeira subseccdo (Ndo tome Cabergolina Teva) da segunda seccao, a
informacé&oesta apresentadke forma sucinteam pontos bala a evidenciar paralelismo

sintatico entre varios pont@ger figura 32).

Figura 32 - Cabergolina Teva 2

Nio tome Cabergolina Teva se:

- Tem alergia (hipersensibilidade) a cabergolina ou a outros alcaldides da cravagem do
centeio (ex. bromocriptina) ou a qualquer outro dos componentes de Cabergolina Teva.
- Tem (ou teve no passado) perturbagdes do foro psiquiatrico ou se esta em risco de
depressio pos-parto.

- Tem insuficiéncia hepatica grave.

- Tem inchaco nas mios e pés ou teve a pressdo arterial elevada durante a gravidez (pré-
eclampsia, eclampsia).

- Tem a pressio arterial elevada nio controlada ou a pressio arterial elevada apds o parto.
- Ja teve efeitos secundarios que afectassem o pulmio, tal como a fibrose, associados a
utilizagdo de agonistas dopaminérgicos (bromocriptina, pergolida).

Fonte: FI12, Folheto Informativo Cabergolina Teva

As restantes subseccdes ja ndo tém a informacao organizada do mesmo modo,
tornandoa pesquisaseletivada informacdo mais dificilevido a optarem por uma
apresentacao eparagrafos extenso$al faz com que seja mais dificil discernir alguma
da informacé presente nestes grandes paragrafos, que, tal como no exemplo seguinte,
acumulamtexto que nem sempre é relatii@ao mesmo tema (79%e analisarmos com
atencdo o seguinte exemplo, podemos notar que no mesmo paragrafo se aborda alguns
dos efeitos secundés do medicamento, a sua utilizagdo em conjunto com alcool e o
efeito que pode ter em relagéo a fertilidade de uma mulher. Visto que n&o hé propriamente

uma sequéncia tematica evidente, teria sido mais benéfico dividir a informac&o em pontos
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balg n&o s6 pra evidenciar cada ponto abordado, mas também para facilitar a leitura ao

consumidor.

(79) «A utilizacdo da cabergolinatem sido associada a jogo patologico ou
compulsivo, aumento da libido e hipersexualidadeDesconhecseo efeito
do alcool na tolerabilidade da cabergolina A infertilidade pode ser
revertida em mulheres a tomar Cabergolina Teva e a gravidez pode
ocorrer antes do ciclo menstrual estar regularizado Devem portanto
tomarse medidas de contracepcdo adequadas durante o tratamento, se
necessarioA seguranca e eficacia da cabergolina ndo foram estabelecidas

em individuos com idade inferior a 16 anos.

Na tercera seccapa organizacdo do texto introdutdrio podia ter alguma da
informag&o mais destacageis a acumulagéo de texto torna a leitura das indicagdes mais
desafiante que o necess§uerfigura33). No entanto, € na sua maiodaa sec¢do onde
a informacao é apresentada de forma sucinta, facil de entender e ndo muito dificil de

pesquisar.

Figura 33 - Cabergolina Teva 3

Tome Cabergolina Teva sempre de acordo com as indicagcdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose ¢ determinada pelo seu médico que a ajusta individualmente para si.

Os comprimidos devem ser tomados durante as refei¢des para reduzir certos efeitos
secundarios tais como, nauseas, vomitos ¢ dores gastricas.

Para parar a producdo de leite materno:

A dose habitual ¢ de 1 mg (como dose unica) durante as 24 horas apds o parto.

Para reduzir a concentracdo de prolactina no corpo:

Normalmente, o tratamento ¢ iniciado com 0,5 mg por semana, no entanto podem depois
ser necessarias concentragdes superiores. O seu médico ird informa-lo durante quanto
tempo devera tomar os seus comprimidos.

Fonte: FI12, Folheto Informativ@abergolina Teva

Naquarta seccao @feitos secundarianais alarmantesstdo destacadt®zgyo no
texto introdutdrio, algo bastante util para o leitor que fica facilmente ciente do que esperar

apos a toma do medicamer(@g).
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(80) «Como os demais medicamentos, a Cabergolina, ®de causar efeitos
secundarios em algumas pessoas.
Quando utilizada para parar a producdo de leite materno,
aproximadamente 14 em 100 doentes tiveram algumas formas de efeitos
secundarios. Os mais comuns foram a pressao arterial baixa, tonturas e dere

de cabeca»
Os restantes efeitos secundarios estdo apresentados conforme a frequéncia de
ocorrénca. Uma organizacdo em pontos bdlaneficiariaa procura de informacae

destacaria de forma mais evidente a informagé&o presente nesta(secfifora 34).

Figura 34 - Cabergolina Teva 4

Efeitos secundarios frequentes (ocorrem em mais do que 1 em 100 utilizadores):
Tonturas, dores de cabeca, cansago, pressio arterial baixa (a qual pode resultar em
tonturas), palpitagdes (aumento do batimento cardiaco), depressao, nauseas, vomitos, dor
gastrica, inflamac¢do da linha do estdmago (gastrite), obstipacio, vermelhiddo facial, dor
no peito (angina), sensa¢des de rastejamento/ picaduras no corpo, alucinagdes.

Efeitos secundarios pouco frequentes (ocorrem em menos do que 1 em 100 utilizadores):
Alteragdes na visdo, sangramento do nariz, sonoléncia (sonoléncia excessiva), episodios
de sono subito.

Efeitos secundarios raros (ocorrem em menos do que 1 em 1000 utilizadores): Desmaios,
ciibras nos dedos e nas pernas.

Fonte: FI12, Folheto Informativ@abergolina Teva

Embora seja um folheto um pouco extenso, a linguagem utilizada ndo é demasiado
complexa. E um documento facil de entender com bastante informac&o valiosa para o
leitor. Um dos pontos mais fracos deste folhetpéhaeorganizacawisualdo texto, que

naoé motivadora e poderestammais bentrabalhada de forma a facilitar a leitsedetiva

(F113) Oradexon

O folheto de Oradexon € um pouco extenso (1&2@frapassa 0 numero de
palavras recomendado.

A primeira seccdo esta dividida em dois paragraf@sprimeiro paragrafo,
dedicado a descricdo do medicamento, € quase na sua totalidade composto por uma

descricédo bastante técnica. Embora seja importante para um profissional ter a informacao
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da composicaados farmacogcaso necessitde receitar outro farmaco que tenha uma

interacdo medicamentosa perigosano medicamento em quesjado ponto de vista do
consumidotesta informacapareceser exageradpor ndo ser facilmente compreensivel

para o consumido(81). Na nossa opiniagcomoleigos) a ¢ gluaosoeticoides

diminuem a inflamacao e as reacdes de hipersensibiidadee s ume e apr esent
concisa o efeito do medicamera informagao mais relevante para o lei@rsegundo

paragrafcé facil de compreender e descreve de forma objetiva par@pgueet doencas

é usado o medicamento.

(81) «Oradexon € uma solucéo que conféstato sddico de dexametasona
0 qual ap6s a injecdo Eapidamente transformado pelo corpo em
dexametasona Oradexon pertence ao grudarmacoterapéutico dos
Glucocorticoides A Dexametasona é uma hormona semelhante aos
glucocorticoides renais Estas hormonas (também denominadas
glucocorticoides ou corticostades) séo produzidas pelas glandulas
suprarrenais. Os glucocorticoides diminuem a inflamacéo e as reacfes de

hipersensibilidade.»

Nasegunda seccéda escolha por apresentar a maior parte do conadmontos
balase de forma sucinta facilita ndo séedtdra, mas também a procura da informacao
(ver figura 35). Ao contrario de alguma da informacéo presente na sec¢ao anterior, a
opcao por um Iéxico mais simples também beneficia a facil compreensédo do contetudo
(82).

Figura 35- Oradexon 1

2. O que precisa de saber antes de utilizar Oradexon

Naio utilize Oradexon

- se tem alergia (hipersensibilidade) a dexametasona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- se sofre de tlceras no estémago ou no intestino

- se tem de uma infecdo generalizada (causada por um virus ou um fungo)

Fonte FI13, Folheto InformativdDradexon

(82) «E necesséria supervisdo extra quando Oradexon é utilizada para tratar

criangas uma vez que os glucocorticoides podem afetar o crescimento.»
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Na terceira seccdo, € curiogae logo no inicicse encontr um aviso quenos
informa que o medicamento deve ser administrado por um médico ou enféBagito
discutivel até que ponto esta informacéao é relevante para o consudeidoiarmaco em
guestao apenas pode administrado por um profissional da area, qual é a utilidade dest

textopara unleitor que nao seja um profissional médico?

(83) «A forma de administracéo da injecdo depende da sua situacao. A injecao
pode ser dada na veia, no musculo (por ex., na nadegaxaa&u braco) ou
na articulagdo. A injecdo pode também ser adicionada a uma solugdo de

perfuséo.»

Na quarta seccaas indicacdes quanto ao tipa flequéncia @ ocorréncia dos
efeitos secundariosdo sdo muitoclarase rigorosas em termafo nimero de pessoas
afetadaspodenda leitorquestionaisesobre se a8 a | g u ma sapontalaseastéxto

representam um numero baixo ou elevégiy).

(84) «Quando Oradexon € usado em tratamentos de curta duatgamas
vezes pode ocorrer
- Queixas gastiatestinais, tais como disturbios do estémago
- Hipersensibilidade, incluindo reacfes alérgicas da pele e anafilaxia (uma

reacao alérgicaxagerada

A linguagentécnicautilizadaneste folhetméo € demasiado complexancontra
se na maioria explicitadaE um documentmnde o leitor encontra facilmente a
informagaoque considera maisliosa.No entanto, e embora seja um folheto com uma
organizacao visualmente atrativa, um Iéxico acessivel e sem uma grande qualetidade
texto, alguma da informacéelecontida ndo tem conqiblico-alvoo consumidor final,
mas sim um profissional de sa¥de, al go

i nforma-«o ao utilizador o.

(FI14) Glypressine
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O folheto de Glypressinencontrase dentro da quantidade de texto recomendada
(1447palavras.

A primeiraseccampresentaluas questdes e respetivas respostgs,objetivo é
informar relativamente @ modo de atuacddo medicamentoNo entanto, o tipo de
linguagem utilizado pde ndo ser o mais simples de compreender para quem nao é

conhecedor deerminologiada areg85).

(85) «A terlipressinadiminui a pressao portalnos doentes que apresentam
hipertenséo portal esta reducéo resulta de uwasoconstricdo no territorio

esplénico»

A segunda seccdo comeca por apresentar as contraindicagcdes mais graves,
dividindo-as em trés seccbes (Nao utilize Glypressine, Contraindicacdes absolutas e
contraindicacdes relativa@)erfigura 36). Emborautilize linguagem simples forma de
organizacaeria algumas duvidas solseuo contetldoNao ha qualquer explicacdo para
a diferen-a entre a subsec-«0 AN«o utilize
Depreendese que em ambos 0s casos apontados a utilizacdo de Glypressine néo é
pemitida, mas ndo se compreende a razdo pela qual o emissor optou por criar duas
subseccdes cujo objetivo final é praticamente o mesmo. Além destas duas subseccoes,
n«o h8&8 tamb®m informa-«o0o sobre o significad
Apdsuma primeira leitura, assurse queaspessoas com as patologias indicadas devem
ter atencéo especial ao utilizar este medicamento, mas o tipo de precau¢cdes que devem
ter e de que forma o medicamento influencia cada caso apontado ndo esadaxplic

Figura 36 - Glypressine 1

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR GLYPRESSINE

Nao utilize Glypressine:
- se tem alergia (hipersensibilidade) a terlipressina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).

Contraindicacdes absolutas:
- gravidez

Contraindicacdes relativas:
- insuficiéncia corondria ou antecedentes de enfarte do miocardio;
- alteracdes do ritmo cardiaco;

Fonte FI14, Folheto Informativéslypressine
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Na segunda parte desta sec¢do, onde a informagéo j4 ndo é apresentada em pontos
balas alguma da informacéo parece estar incomplei@o indicando que tipo de

precaucdes se deve tomt@al comono casapontadao exempld86).

(86) «Devem ser tomadas precaucdesno tratamento de doentes com
hipertensédo ou doencga cardiaca identificada.»

Na terceira seccae dificil de compreender a pertinéncia para o leitor denadg
da informacao presente. Perante a andlise do exemplo seguinte, embora nos sejam ditos
os valores que o paciente deve almejar alcancar, € também 6bvio que a verificacdo de tais
valores ndo seré possivel sem a ajuda de um profissional. Num documentoeastieae d
ao utilizador, e que deve funcionar sem o auxilio de um profissional médico, € dificil de
compreender se este tipo de informacéo € completamente relevante para o paciente ou se

deveria estar apenas nos documedassginados aos profissionais da {&6).

(87) «Nos outros casos, o tratamento com Glypressine devera continuar até
obtencdo ou dama creatinémia inferior a 130 micromol/litro ou de uma
diminuicdo de pelo menos 30% da creatinémia em relagdo ao valor

medido aquando do diagnostico da sindrome pato-renal.»
Na quarta secc¢da informacédo é apresentada na globalidadgontos balale

forma sucinta e os efeitos estdo divididos por grau de frequémaime facilita a

compreensao do contetdo desta se(g@digura 37).

148



Figura 37 - Glypressine 2

Efeitos secundarios frequentes (afetam entre 1 e 10 de cada 100 doentes tratados):

- Dores de cabeca

- Bradicardia (batimento cardiaco muito lento)

- Pressio sanguinea aumentada

- Constrigiio periférica dos vasos sanguineos (fluxo sanguineo inadequado para os tecidos)
resultando em palidez

- Dor de estomago transitoria

- Diarreia transitoria

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam entre 1 e 10 de cada 1.000 doentes tratados):
- Sodio sanguineo baixo se ndo houver monitorizagio de fluidos

- Batimento cardiaco irregular

- Pulso acelerado

Fonte FI14, Folheto Informativ@lypressine

Em termos de compreensibilidadetextoé globalmente compreensiyehas a
linguagem apresentada pbr vezesdificil de entender A organizacaovisual
informacéopoderia estamais trabalhadde modo a facilitar a pesquisa e leitura seletiva
do folhetq pois a aglomeracéo de texto, mesmo quando a informacao € apresentada em
frases ou paragrafos cost torna o contetdo textual pouco apelativo a le{wesfigura
38). O recurso a pontos bala ou umaior separacdo entre linhas poderiam contribuir

para uma experiéncia mais agradavel por parteitiw.

Figura 38 - Glypressine 3

Adverténcias ¢ precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Glypressine.

A terlipressina deve ser administrada unicamente por via intravenosa. Com efeito, a passagem
extra-venosa do produto € suscetivel de provocar uma necrose cutinea.

A evolugio da frequéncia cardiaca, tensio arterial e equilibrio de fluidos devem ser controlados
durante o tratamento.

Devem ser tomadas precaugdes no tratamento de doentes com hipertensio ou doenga cardiaca
identificada.

Deve-se vigiar a diurese e 0 ionograma sanguineo particularmente nos casos em que o tratamento
se prolonga durante virios dias.

No caso do tratamento da sindrome hepato-renal, deverd assegurar-se a partida que o doente sofie
de insuficiéncia renal aguda e que esta insuficiéncia renal nio responde a uma reposicio de
volume apropriada.

Se apresentar choque de origem séptica, que € uma condigio grave que ocorre quando uma
infecdo grave conduz a pressio sanguinea baixa e fluxo sanguineo baixo.

Em criangas e idosos uma vez que a experiéncia € limitada nestes grupos etdrios. Nio existem
dados disponiveis em termos de recomendagoes posolégicas nestas categorias especiais de
doentes.

Qutros medicamentos ¢ Glypressine:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou s¢
vier a tomar outros medicamentos.

E muito importante que diga ao seu médico se estiver a tomar qualquer tipo de medicagio para o
coragiio (p.ex. propofol ou beta-bloqueadores) uma vez que o seu efeito pode ser aumentado se
forem utilizados ao mesmo tempo do que a Glypressine.

Fonte: FI14, Folheto Informativ@lypressine
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(F115) Hidrocortisona Generis

O folheto de Hidrocortisona Generis € um pouco extg@834 palavray,
ultrapassando numero de palavras recomendado.

O folheto foi aprovado em 2017 e curiosamente ndo esta de acordo com as normas
da UE, estandacompletamente desatualizado perante as normas atuais. A organizagao
ndo segue o QRM&o correspondendo assim as expectativas do leitor para este género
de textq podendo criar alguma confusdo no destinatario pois esta organizacdo quebra
com o modelo mental que tem deste género textual.

A seccdo dedicada aos efeitos secund@stidivida por tipo de manifestacées,
mas por vezes é dificil de interpretar o sigwifio do texto devido a forma como este esta
estruturado. No exemplo seguinte (883, @ausasdo i s t © desiam estar entre
parénteses, poa forma que o texto esta estruturdoimasedificil de perceber quais
dos el ementos seguirese® S«qmguai sasvsegd del a6
manifestacbes endocrinoldgicabldo nos parece légico que todas as condicdes
enumeradasd e sde At r a uinma tpiosgnho 6c eanti @ Nt e s, se@mai S N O
causas de stress, revelando este excerto do texto uma certa ambiguidade (algo a evitar

segunddGrice (1975) que impede a sua total compreen$ad).

(88) «manifestacdes endocrinolégicasdesenvolvimento de um aspecto
cushingdide, desaceleracdo do crescimento na crianca, inibicao
secundéria da reactividadehipofiso-supra-renal, sobretudo em caso de
stress, 0 qual pode ser causado por um traumatismo, uma intervencao
cirdrgica ou uma doenca, irregularidades do ciclo menstrual, diminuicao
da tolerancia aos hidratos de carbonaevelacdo de uma diabetes mefiitu
latente, necessidade de um aumento das doses de insulina, ou de

hipoglicemiantes orais nos diabéticos.»

O folheto nagarecder sido feito com o paciente em mente, mas sim alguém que
seja um especialista da aresto que a administracdo do farmacsat#a no exemplo
seguinte € normalmente realizada por profissionais da area e nao pelo consumidor comum
(89).
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(89) «Ap6s a solubilizacdo do liofilizado com o frasco de solveate,
Hidrocortisona Generis pode ser administrada por via IV ou IM; de

preferénciapor via IV nos tratamentos de urgéncia»

Naseccéao dedicada as precauqQd@s aparece qualquieformacao destacada, o
que dificulta a pesquisa da informac#n exemplo seguinte destacamos alguma da
informagé&o que consideramos de maimportancia e que poderia estar destacada
especialmente a informacéo relativa aos casos de fatalidade associados ao tratamento
figura 39).

Figura 39 - Hidrocortisona Generid

As criangas submetidas a tratamentos prolongados devem ser estritamente vigiadas
do ponto de vista do crescimento e do desenvolvimento.

Uma vez que houve casos raros de reaccbes anafilcticas em pacientes submetidos a
fratamento parentérico com corticosterdides, devem ser tomadas as correspondentes
precaugdes antes da administracdo, especialmente quando o paciente & alérgico a
qualquer tipo de farmaco.

A administracdo intramuscular deve ser feita profundamente, na grande massa
muscular, com a finalidade de evitar atrofia do tecido local.

As informacdes resultantes dum estudo clinico, realizado nos EUA, conduzido para
avaliar a eficacia do succinato sodico de metilprednisolona no choque septico,
realcaram uma_maior incidéncia de mortalidade nos pacientes com valores elevados
de creatinina_seérica no inicio do tratamento assim como nos pacientes que
desenvolveram uma infeccdo secundaria apés o inicio do tratamento.

Deve ser chamada a atencdo dos desportistas para o facto de que esta especialidade
contém uma substancia activa que pode induzir uma reaccdo positiva nos testes
praticados nos controles anti-dopping.

Fonte: FI1.5, Folheto InformativaHidrocortisona Generis

Sendo um folheto recente, é muito curioso que nao siga as indicagdagda
Europeia Parece ter sido elaborado mais com os profissionais de saide em mente do que
propriamente os pacientessto que além do complexo léxico queusstdo presentes
orientacbes para acdes que sO podem ser realizadas por profisgloaagencia do
Modelo QRDlevanta também algumas questdes quanto aos requisitos de aprovagao de
um folheto informativce leva a uma quebra com o modelo cognitivo quetor tem

deste género textual, o que pode causar alguma confusédo aquando da leitura.
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(F116) Metilprednisolona Teva

O folheto de Metilprednisola Teva € bastante exte(®®73 palavras)
ultrapassando em mais de mil palavras o maxgeosomendado
A primeira seccdoexplica sucintamente e sem recurso a uma linguagem

demasiado complexa o propésito do medicam¢rit)

(90) «Reforcar o seu organismo com corticosteréides etdia como
Metilprednisolona Teva, pode ser (til apés uanairgia (por exemplo,
transplantes de 6rgaos)no ressurgimento dos sintomas da esclerose mdltipla

ou em outras situacdes de stress.»
Apesar do tamanho extensostayunda seccaaprimeira subseccatestarevela
paralelismosintaticoentre todas as fraseéernardo-se assimfacil de ler,enquantona

segunda forma sucinta de apresentar as doengas facilita a sua (eéutigura 40).

Figura 40 - Metilprednisolona Teva 1

2. ANTES DE LHE SER ADMINISTRADO METILPREDNISOLONA TEVA
Naio lhe deve ser administrado Metilprednisolona Teva se:

Tem alergia a metilprednisolona, a outros corticosterdides ou a qualquer outro
componente deste medicamento.

Tem uma infec¢do que ndo esteja a ser tratada.

Tem uma infeccdo grave e envenenamento sanguineo.

Tem dores de cabega associadas a malaria.

Tem quaisquer infec¢des fungicas.

Tome especial cuidado com Metilprednisolona Teva

Informe o seu médico se tiver alguma das seguintes doengas:

Ulcera do estomago

Insuficiéncia renal

Hipertensdo (tensao arterial elevada)

Infecgdo ocular por herpes (erupgiio na pele com formagio de bolhas de origem viral)
Osteoporose intensa

Miastenia gravis (uma doenga que provoca cansago e fraqueza muscular).

Fonte: FI16, Folheto Informatividletilprednisolona Teva

As restantes subsecc¢des vao variando entre paragrafos longos e alguns mais curtos,

cuja informacé&o naatiliza um léxico de dificil compreensaNo entanto, a subseccéo

Al nfor me o0 s ea aton®@dutiizauma Enguagem mais complexa, em
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gue o emissor ndo sentiu a necessidade de fazer sequer referéncia ao tipo de doencas

normalmente associadass medicamentos referid¢81).

(91) «determinados  antibidticos: oleandomicing  troleandomicina,
eritromicina, rifampicina, antifingicos de tipo azdico: cetoconazol,

neostigmina, piridostigmina, fenobarbital, fenitoing ansioliticos»

A terceira seccaé dirigidaa médicos ou pessoal hospitalar especializ@édpe
em grande parte da®ve a forma de administracdo do tratamento, que apenas pode ser
feita por um profissional, ndo tendo grande utilidade para o consu@8loNo entanto,
esta seccdo contém tambélguana informacdo pertinengeara o utilizadoguando lista
alguns dossintomas qe podem apareceaquando de uma interrupcdo brusca do

tratamento (94)

(92) «As preparacdes apenas podenadeministradas por um médico ou por
pessodhospitalar especializado»

(93) «A dose inicial € habitualmente de 1600 mg dependendo da doenca a
tratar. Poderdo ser necesséarias doses superiores para o tratamento de curto
prazo de condi¢cdes agudas e graveslose inicial, até 250 mg, deve ser
administrada por via intravenosa, como uma injeccdo de bolus durante
um periodo de pelo menos cinco minutosis doses que excedam 250 mg
devem ser administradas sob a forma de uma perfusdo durante um
periodo de pelo menos 30 minutes

(94) «Tera de parar o tratamento lentamente para evitar sintomas de privacéo.
Essessintomas podem incluir pele com comichdo, febre, dores nos
musculos e articulacdes, corrimento nasal, olhos pegajosos, sudacéo e
perda de pesoSe 0s seus sintomas pareceremesggiou agravar a medida
gue a sua dose deste medicamento € reduzida, inforetgatamente o seu

médico.

A quarta seccéo, dedicada aos efeitos secundarios, estd muito bem organizada.
Além de apresentar os efeitos secundarios por taxa de frequateavés de uma
linguagem acessivahmbém os divide por tipo de doenca, o que facilita bastante a leitura

seletiva desta secc@eer figura4l).
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Figura 41 - Metilprednisolona Teva 2

Doengas do metabolismo e da nutrigéo:

Pouco frequentes: Retengdo de sodio ¢ de liquidos, perda de potassio, possibilidade de
deterioragdo do controlo da glucose; consequentemente, poderd ser necessario um
possivel aumento dos medicamentos para a diabetes.

Raros: diminui¢do do nivel de potdssio sanguineo (alcalose hipocalémica)

Cardiopatias:
Ruptura cardiaca seguida de ataque cardiaco

Vasculopatias:
Pouco frequentes: tensdo arterial alta, aumento da coagulagdo do sangue

Afeccoes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos:

Frequentes: fraqueza muscular, ossos quebradigos (osteoporose)

Raros: morte das células dsseas, especialmente da parte superior do brago e da parte
superior da perna (necrose ossea)

Fonte:FI16, Folheto InformativdMetilprednisolona Teva

Embora seja um folheto extenso, a linguagem utilizada ndo é muito dificil de
compreender a forma escolhida para a organizagéo da informi@géa a leitura seletiva
bastante facil. No entantta algumas partes do textme parecen ser dirigidas a
profissionais da area da saude, o que é um pouco camfdegouca utilidadpara o

consumidor final déarmaco

(FI117) Octreotido Octrayne

O folheto de Octreotido Octraymemquantidade de textgue ultrapassa dobro
do maximo recomendado.

A primeira seccao do folheto é extaesembora grande parte da informacao esteja
dividida em pontos bala, o texto correspondente a natdado prima pk concisao.
Contém tambénum erro ortografico indicado na imagengue compromete rigor do

processo deerificacdodesta seccagver figura42).
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Figura 42 - Octreotido Octrayne 1

Utiliza-se o Octreotido Octrayne:

- na acromegalia, uma doenga em que o organismo produz um excesso de hormona do crescimento.
Normalmente, a hormona do crescimento controla o crescimento dos tecidos, 6rgaos e ossos. Demasiada
hormona de crescimento provoca um aumento da dimensao dos ossos e dos tecidos, especialmente das
maos e dos pés. Octreotido Octrayne reduz significativamente os sintomas da acromegalia, que incluem dor
de cabeca, transpiracao excessiva, falta de sensibilidade nas maos e nos pés, cansaco e dores articulares.

- para aliviar os sintomas associados com alguns tumores do trato gastrointestinal (p. ex. tumores
carcinoides, VIPomas, glucagonomas, gastrinomas, insulinomas,). Nestas doencas, existe produciao
excessiva de algumas hormonas especificas e outras substancias pelo estomago, intestinos ou pancreas.
Esta producio excessiva altera o equilibrio hormonal natural do organismo e resulta numa variedade de
sintomas tais como rubores, diarreia, pressdo arterial baixa, eritema e perda de peso. O tratamento com
Octreotido Octrayne ajuda a controlar estes sintomas.

- para prevenir complicagdes apos cirurgia pancreatica. O tratamento com Octreotido Octrayne ajuda a
reduzir a probabilidade de complicacdes (p. ex: abeesso no abdoémen, inflamacio do pancreas) apos a
cirurgia.

- para parar hemorragia e prevenir recidivas de hemorragias devidas a ruturas de varizes gastro esofagicas
em doentes com cirrose (unma doenga cronica do figado). O tratamento com Octreotido Octrayne ajuda a
controlar a hemorragia e reduzir a necessidade de transfusao.

- para tratar tumores hipofisarios que produzem demasiada hormona estimulante da tiroide (TSH).
Demasiada hormona estimulante da tiroide (TSH) provoca hipertiroidismo.

Octreotido Octrayne ¢ utilizado no tratamento de pessoas com tumores hipofisarios que produzem
demasiada hormona estimulante da tiroide (TSH):

Fonte: FI17, Folheto Informativo Octreotido Octrayne

A segunda secc¢do, embora seja um pouco extensa, € composta por paragrafos
curtos faceis de pesquisar, em que a linguagem utilizada é bastante acessivel para um

leigo (verfigura43).

Figura 43 - Octreotido Octrayn@

2. O que precisa de saber antes de utilizar Octreotido Octrayne

Nao utilize Octreotido Octrayne:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao octreotido ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccio 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Octreotido Octrayne:

- informe o seu médico se sofre ou ja sofreu de calculos (pedras) na vesicula, pois o uso prolongado de
Octreotido Octrayne pode resultar na sua formacio. O seu médico pode querer avaliar a sua vesicula
periodicamente.

- se tiver problemas com os seus niveis de aclicar no sangue, quer sejam demasiado altos (diabetes) ou
demasiado baixos (hipoglicemia). Quando Octreotido Octrayne € usado no tratamento de varizes esofagicas
¢ obrigatdria a monitorizacao do nivel de acicar no sangue.

Fonte: FI17, Folheto InformativOctreotido Octrayne

A terceira seccao, similar a segunda, contém também paragrafosmodaganto,
a organizacao do texto néo é tdo visualmente apelativa como na secc¢éo anterior. Além
disso, o emissor optou por utilizar algumas expressdes mais complexas (destacadas no

exemplo)que carecem dexplicacdo(95).
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(95) «Os sintomas de sobredosags&o: batimento cardiaco irregular, baixa
pressao arterial, paragem cardiddppxia cerebral, dor epigastrica forte,
amarelecimento da pele e olhos, nduseas, perda de apetite, diarreia, fraqueza,
cansaco, falta de energia, perda de peso, inchaco abdominal, desconforto e

acidose lactica»

A quarta seccdo tem os efeitos secundéarios organizados por taxa de frequéncia.
Embora néo esteja dividido por tipo de doenca, a informacéo é facil de pesgpasas

também a linguagem simples a que o emissor recorreu por toda a(sectigara 44).

Figura 44 - Octreotido Octrayne 3

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Calculos biliares, causando dor de costas subita.
Niveis elevados de agticar no sangue.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Reducio da atividade da tiroide (hipotiroidismo) provocando altera¢des no batimento cardiaco, no apetite
ou no peso; cansaco, sensacdo de frio ou inchaco na parte da frente do pescoco.

Alteragdes nos testes de avaliacdo da funcao da tiroide.

Inflamacido da vesicular biliar (colecistite); os sintomas podem incluir dor na parte superior direita do
abdomen, febre, nauseas, amarelecimento da pele e dos olhos (ictricia).

Niveis reduzidos de agticar no sangue.

Intolerancia a glucose.

Batimento cardiaco lento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Sede, diminuicdo da quantidade de urina, urina escura e pele seca com vermelhidao.
Batimento cardiaco acelerado.

Fonte: FI17, Folheto Informativo Octreotido Octrayne

Embora seja um folheto extenso, a linguagem utilizada ndo é muito dificil de
compreender e algumas escolhas de organizacdo da informacédo do folheto tornam a
leitura seletiva mais facil. Algum do jarg@odia ter sido evitado e o erro ortogréafico
presentdevanta algumas duvidas sobre o rigor do processeiriiicacdoe aprovacao

do folhetq visto que poderia ter sido corrigido com uma simples verificacao ortogréafica

(F118) Oxitocina Generis

O folheto de Oxitocina Generis ultrapassambém o maximo de texto
recomendad{2643 palavras)

A primeira seccao do folheto tem a informacao apresentada em pontaisdada
de uma linguagem acessiy@6).
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(96) «Estimulacdo do trabalho de parto em caselecionados de inércia

uterina»

A segunda seccédo tem alguma da informacéo apresentada em pontos bala, mas
maior parte do texto desta seccao esta apresentado em paragrafos.extemsnsa de
informacéo @&ima tarefa arduaa linguagem utilizada € compleX#m domedicamento
sermais direcionado para sen profissionais de salude a executar o tratan{8mdpo
gue desde si ja levanta questdes sobre a pertinéncia de alguma desta informacéo para o
consumidora complexidad do conteuddlificulta ainda mais @ompreensao por parte

do paciente que vai ser alvo do tratamég@ag).

(97) «A inducao do trabalho de parto com Oxitocina Generis sé skvieita
guando estritamente indicada do ponto de vista médico em doentes
hospitalizadas e com controlo médico apropriade.

(98) «se apresenta um estado em que, por motivos relacionados com a mae ou
com o feto, o parto espontaneo é desaconselhado e/ou a expulsdo por via
vaginal esta contraindicada: ex.: incompatibilidad=efalo-pélvica
significativa, apresentacdo anornmfcenta prévia e vasa prévigabruptio
placentag apresentacdo oyrolapso do cordaq sobredistensédo ou
diminuicdo da resisténcia do Utero a rutura como na gravidez mdultipla,
polihidramnios, grande multiparidade e maesenca de cicatrizes uterinas

resultantes de atos cirdrgicos major incluindo seccao classica de cesariana.»

A terceira seccado sofre dos mesmos problemas da segunsieja, mbora haja
uma divisao visivel dos varios tipos de sifiesgiferentes em que medicamento pode
ser aplicado, a quantidade de informacéo e especialmemssténcia num tipo de
linguagem pouco acessiwificulta a leitura A informacdo ndo tem conqmiblico-alvo
o consumidor, mas sim um profissional de saude, como podemos loesxpeenplo
seguinte em que é descrito o processo de aplicacdo do medicaumeapeasoa graviga
processo que dificilmente pode ser executado por alguém que ndo seja um especialista
(99).

157



(99) «A dose habitual é de 5 U.I. por perfusao intravendsa.l| diluido em
solucao eletrolitica fisiolégica e administrada como perfusao i.v. gota
gota, ou de preferéncia utilizando uma bomba de perfuséo de velocidade
variavel durante 5 minutos) ou 5 a 10 U.I. por via .M. ap0s a expulsédo da
placenta. Na administracdo de Oxitocina Generis a mulheres para
inducdo ou estimulacdo do trabalho de parto a perfusdao deve ser
prosseguida a uma velocidade aumentada durante o 3° estagio do

trabalho de parto e nas horas seguintes.

Naquarta seccgmuma primeira parte eque a informacgéo € apresentada através
de dois paragrafoso é referida a frequéncia de aparidas efeitos secundariogal
nao seria estranho caso logo a seguir ndo aparecesse a divisdo dos efeitos sqmmdarios
grau de frequéncia (Frequentes, ppfrequentes, rarogYer figura 45). Esta forma de
apresentacao da informacgao lew@s a questionar qual a razdo pela qual nem todos os
efeitos secundérios estdo apresentados por grau de frequéncia. Além disso, a utilizacdo
da express«o fnefeitos i ndesnljri@nae & @mump ar a
neste género de documentos em Portugal, podendo o seu uso criar estranheza no leitor

pois quebra com o modelo mental que este tem do documento.

Figura 45 - Oxitocina Generid

A inje¢do por bolus mtravenoso rapido de oxitocina em doses de varias U.L pode resultar num episodio
agudo de hipotensdo de curta duracdo, acompanhado de rubor e taquicardia reflexa. Estas alteracoes rapidas
hemodindmicas podem resultar em isquemia do miocardio, particularmente em doentes com doenga
cardiovascular prévia. A injeciio por bolus rapido intravenoso em doses de varias U.I. pode também levar
ao prolongamento do intervalo QTec.

Em circunstincias raras (i.e. taxa de incidéncia < 0,0006), a indugdo farmacoldgica do trabalho de parto
com agentes uterotonicos, incluindo a oxitocina, aumentou o risco de coagulagdo intravascular disseminada
pos-parto (ver Adverténcias e precaugdes).

Com qualquer das formas de administracdo, a utilizacdo de oxitocina poderd causar os seguintes efeitos
indesejaveis:

Frequentes (afetam até 1 em 10 pessoas):
- Cefaleias

- Taquicardia, bradicardia

- Niuseas, vomitos

Pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas):
- Arritmias

Raros (afetam até 1 em 1000 pessoas):
- Reacoes anafilactoides associadas com dispneia, hipotensio ou shock
- Rash

Fonte: FI18, Folheto InformativOxitocina Generis
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A grande quantidadde texto presente neste folheto jéoma pouco atrativa
leitura, mas a linguagem utilizada, muito direcionada para profissionais de saude, faz com
que muito provavelmente aqueles que sejam leigos ha matéria nao consigam compreender
a maior parte dmformaca. Visto que este folheto em termos de conteudo textualsequa
totalmente dirigido a profissionais de saude, considebdd c omo Ai nf or ma- «0o a
cria uma quebra no objetivo proposto. Além de ndo corresponder as expectativas do
publico-alvo, a forma como a informacéo estdsualmenteorganizadaem grandes
paragrafosdificulta a procura da informacdo mais relevante. Todos estes elementos
referidos levam a que o grau de motivacao do leitor para ler este texto seja provavelmente
baixo, visto que além de ser visualmente pouco atratiestar repleto dénguagen
complexa, a maior parte do contetdo informativo tem pouca relevancia caso o leitor ndo

seja um profissional de saude.

(F19) Somatostatina UCB

O folheto de Somatostatina ultrapassa a quantidade de texto recom@tdada
palavray.

A primeira secc¢ao apresenta as indicacdes terapéuticas do medicakiganto.
do contetdarequer que um leigo da area faca alguma pesquisa para, por exemplo,
descobriro si gni ficado de 0¥ wiptd que @umaéervepcda C. P.
médica provavelmente desconhecida da maior parfidiico-alvo deste folhetdver
figura 46)

54 Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPREA col angi opancreatografia
endoscépica (CPRE) é um exangediagndstico da area da gastrenterologia que associa raios X e
endoscopia, permitindo avaliar: Os canais biliares;
https://www.hospitaldaluz.pt/pt/guide-saude/dicionarige-saude/C/166/colangiopancreatografia
retrogradeendoscopica

159


https://www.hospitaldaluz.pt/pt/guia-de-saude/dicionario-de-saude/C/166/colangiopancreatografia-retrograda-endoscopica
https://www.hospitaldaluz.pt/pt/guia-de-saude/dicionario-de-saude/C/166/colangiopancreatografia-retrograda-endoscopica

Figura 46 - Somatostatina 1

Indicagdes Terapéuticas

-Tratamento das hemorragias agudas resultando das ulceras gastroduodenais,
gastrites hemorragicas e por rotura de varizes do esodfago suspeitas ou
diagnosticadas por endoscopia.

-Profilaxia das complicag8es apos cirurgia pancreatica e exploracdes por C.P.R.E.

-Tratamento da pancreatite aguda.
-Tratamento das fistulas do intestino delgado e do péncreas.

-Tratamento sintomatico da hipersecre¢cdo causada por tumores endocrinos do
tracto digestivo.

Fonte: FI19, Folheto Informiab Somatostatina

Na segunda seccd@ informacao presentalém de se referir ao processo de
administracdo do medicamento, algo que s6 pode ser feito por um profissional, expande
depois para varios paragrafos soltos dedicados as interaggisamentosas deste
medicamento Estes pardgrafosdo longos e tornam esta seccdo visualmente pouco
atrativa visto que os temas abordadwsn sequeestéo identificados por qualquer titulo

gue os destaque (vegura47).

Figura 47 - Somatostatina 2

Os doentes que estejam sob tratamento com Somatostatina-UCB devem ser
mantidos sob estreita observagdo médica. O bodlus intravenoso deve ser
administrado lentamente, durante, pelo menos, 1 minuto. A perfusdo I.V. deve ser
administrada continuamente. No inicio da perfusdo pode ocorrer hipoglicémia,
possivelmente seguida, 2 a 3 horas depois, por um aumento da glicémia devido a
alteragcées no balango entre as hormonas reguladoras, insulina e glucagon. Por
esta razao, exige-se uma determinacéo da glicémia cada 4 a 6 horas.

A administracdo simultanea de qualquer forma de acgucar (incluindo solugédo de
glucose, solugdo de frutose ou alimentacdo parentérica total) favorece as
perturbag¢des na glicémia requerendo uma monitorizagdo apertada da glicémia.
Pode ser necessaria a administragdo de insulina.

A somatostatina pode induzir os seguintes efeitos cardiovasculares
farmacodindmicos:  hipertensdo  sistémica  transitéria, débito cardiaco
transitoriamente reduzido, pressao arterial pulmonar aumentada, pressao venosa
central aumentada, hipotensao sistémica, bradicardia, bloqueio atrioventricular.

Fonte:FI119, Folheto Informativo Somatostatina

A terceira sec¢atem a informacao do modo de administracdo das trés referéncias
do medicamento. Isto torna o folheto desnecessariamente exteisseyia maisensato

cada referéncia ter o seu proprio folheto e n&o toda a informagédo estar no (Yessmo
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figura 48). O texto em si descreve o processo de administracdo de medicamento, uma
acdo queneste caso, dormalmente feita por um profissional de salude e nao pelo
utilizador. Além desta parte do texter depouco interesse para o consumidor fitbai

ainda a agravae dainformacéoestartriplicadg pois diz respeitca mais que uma das

referéncias do farmaco em questéo.

Figura 48 - Somatostatin®

P6 e solvente para solugao para perfusédo (Somatostatina-UCB 3 mg ou 6 mg)
-Pegue no frasco de pé para solugdo para perfusdo de Somatostatina UCB e
reconstitua com a solugdo de cloreto de sédio a 0,9% (1 ml).

-Injecte a preparagéo no frasco de perfusao.

-Ajuste a perfusao para 12 horas ou 24 horas (3 mg ou 6 mg, respectivamente).

Pé e solvente para solucéo para perfusdo (Somatostatina-UCB , 0,25 mg)

-Pegue no frasco de po para solugdo injectavel de Somatostatina UCB e
reconstitua com a solugdo de cloreto de sédio a 0,9% (1 ml). A solugdo deve
apresentar-se limpida e incolor.

-Administre por bélus IV lento (durante, pelo menos, 1 minuto).

A dose recomendada é de 3,5 ng/ Kg de peso corporal/ hora, ou, usualmente, 6
mg/ 24 horas, para um doente de 75 Kg, administrados como perfusdo continua
de 0,25 mg/ hora. A velocidade de perfusdo deve, assim, ser ajustada para 12
horas ou 24 horas (para 3 mg ou 6 mg, respectivamente).

Fonte: FI19, Folheto InformativBomatostatina

Na quarta seccédo terminologia usadgara apresentars efeitos secundarios &
pouco comm, poi s s«o0 a pefekos mdesejavei® algo que tabconio
referido anteriormente neste trabalho, viola a convencado da norma e pode perturbar a
interpretacdo do conteudo por parte do leitole gsta acostumado a ver estes efeitos
descritos como fAisecundS8rioso. Tsa bobrejsee br a p
haver8 alguma diferen-a entre os efeitos fis
e os efeitos piesemtdseldnedissodaopeesenca dewlguma linguagem
complexa,deficientede explicitacdq é outros dos fatores que pode contribuir para o

baixar dos niveis de compreensibilidade desta s€t0&p

(100) «Cardiopatias: bloqueio atrioventriculdradicardia, arritmia eextra-
sistole ventricular, Doencgas gastrointestinais: dor abdominal, diarreia,
nauseas e vomitos; Doencas do metabolismo e da nutricdo: hiperglicémia,

hipoglicémia;Vasculopatias hipertensado, hipotensauobor quente.»
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A linguagem present® folhetoé complexaparecendo que este foi redigido mais
a pensar nos profissionais de saude do que nos pacientes. A escolha de colocar a
informagéo parastrés referéncias toda no mesmo folhetatribui para @uaextenséo
exagerada, algo que podia gilmente contornado com um folheto especifico para cada
referéncia.

Toda a informacédo referente a praticas que s6 podem ser executadas por
profissionais de salde podegdatar apenas presente resumo das caracteristicas do
medicament®’ e ndo nestélheto que se destina ao utilizador do farmaco

Além de todo o excesso de informacao que poderia ter sido retirado por ndo ser
essencial ao consumida organizacgdo visual da informacdo ndo € a mais apelativa,
impedindo uma fécil leitura seletiva do foéto e contribuindoainda maispara a

desmotivacaalo consumidoipara deitura deste documento.

(F120) Synacthen Depot

O folheto de Synacthen Depat extenso ailtrapassa o numero de palavras
recomendada@373 palavras)

A primeira seccatem ainformacgéo apresentada conforme o tipo de doencga para
qual o medicamento é utilizagestandaepleta deerminologia especificél01).

(101) «Doencas cutaneas: Tratamento prolongado de perturbacdes cutaneas que
apresentam resposta aos glucocorticoéides, por exem@idigo, eczema

cronico grave, formas eritrodérmica e pustular de psoriase

A segunda seccadlongae comecapor apresentaa informacéoorganizad em
pontos bala, no entanto, no resto da seccao, a op¢cado pagsaguuafoextensogjue
tornama leiturapouco motivamente Iéxicoutilizado é bastante complexo dificultando

a sua compreensan?).

(102) «Caso Synacthen Depot seja imibdo em qualquer das seguintes
patologias, os riscos do tratamento devem ser devidamente ponderados

relativamente aos seus possiveis beneficios: colite ulcerosa néo especifica,

%5 Documento direcionado aos profissionais médicos que contém todas as caracteristigisalmento.

162



diverticulite , anastomose intestinal recentensuficiéncia renalhipertensao,

predisposi¢ao a tromboembolismposteoporose miastenia grave»

A terceiraseccdotemainformacded di da em f ai xas et 8ri as
crian-as na primeira i nfMdescricdo do procéessorde as e m
tratamento devido a forma de apresentacdo do conteldo texdume uma leitura
bastante atentpara ser compreendidsaer figura 49). Nestes casgslefendemos qua
escolha por uma tabela de posologia é sempre preferivel. A tabela de posologia, além de
destacamelhor ainformacao visualmente, permite também uma melhor segmentacéo
das varias fases do tratamento, o que padeeatar os niveis de compreensibilidade por
parte do leitor.

Figura 49 - Synacthen Depot 1

Adultos: Inicialmente 1 mg i.m. por dia; nos casos agudos ¢ nas indicacdes oncoldgicas, o
tratamento pode ser iniciado com 1 mg de 12 em 12 horas. Logo que as manifestacdes agudas
tenham desaparecido, a dose normal passa a 1 mg cada 2 - 3 dias; nos doentes que apresentam
uma resposta favoravel, a dose pode ser reduzida até 0,5 mg cada 2 - 3 dias ou 1 mg por semana.

Lactentes: Inicialmente 0,25 mg i.m. por dia; a dose de manutencdo ¢ de 0,25 mg cada 2 - 8dias.

Criangas na primeira infancia: Inicialmente 0,25 - 0,5 mg i.m. por dia; a dose de manutencdo & de
0,25 - 0,5 mg cada 2 - 8 dias.

Criancas em idade escolar: Inicialmente 0,25 - 1 mg i.m. por dia; a dose de manutengio ¢ de 0,25
-1 mgcada 2 - 8 dias.

Fonte: FI20, Folheto InformativBynacthen Depot

Na quarta seccaoisformacao esta divida por tipo de doenmas, curiosamente,
ndo apresenta os graus de frequéncia dos efeitos secundérios, o que leva o leitor a
questionaise sobre qual a probabilidade de vir a sofrer um deBtea além disso, a
complexidade do |éxicotilizado pode criar duvidas nos leitores quanto ao significado de

alguns dos termgd.03).

(103) «Sistema enddcrino: Retencdo de sodio, retencdo de fluidos, perda de
potassioalcalose hipocaliémia e perda de calcio, ciclo menstrual irregular,
sindrome de Cushing supressdo do crescimento na crianca, auséncia de
resposta adrenocortical e pituitaria secundariaem especial nos momentos

de tensdo, por exemplo apo0s traumatismo, cirurgia ou doencgaoceda
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tolerancia aos hidratos de carbono, hiperglicemia, manifestacées de diabetes

mellitus latentehirsutismo.»

Este é&um folheto extenso, com uma grande quantidade de informacéo dificil de
entender. Em termos de organizagéwalda informacao, estambém néo é a melhor,
comgrandes aglomerados de textee dificultan a pesquisa de informacao especifica
podendo ser responséveis pela desdadaniveis de motivacao do leitiwer figura 50).

O exagero de textoespecialmente quando esipresenta niis de complexidade
superioresacs nives de literacia dgublico-alvo, faz com que perca alguma relevancia
para o leitor. Seria mais benéfise 0 emissor tivesse optado pom Iéxico mais
adequad ao seupublico-alvo e ter-se cingidounicamente a informacéo essencial para o

leitor.

Figura 50- Synacthen Depot 2

Efeitos indesejaveis relacionados com os efeitos dos glucocorticoides e dos mineralocorticoides:
Os efeitos indesejaveis relacionados com os efeitos glucocorticoides e mineralocorticoides,
provavelmente ndo serdo observados com o uso de curta duragdo de Synacthen Depot como meio
de diagnodstico, mas podem ser relacionados quando Synacthen Depot € usado nas indicagoes
terapéuticas.

Sistema musculosquelético: Osteoporose, fraqueza muscular, miopatia dos corticoides, perda de
massa muscular, fractura vertebral compressiva, necrose asséptica da cabeca do fémur e imero,
fractura patologica dos ossos longos, rotura dos tenddes.

Tracto gastrointestinal: Ulcera péptica com possivel perfuragio ¢ hemorragia, pancreatite,
distensdo abdominal, esofagite ulcerosa.

Pele e faneras: Cicatrizagio inadequada das feridas, pele tina e fragil, petéquias e equimoses,
eritema facial, aumento da sudagdo, supressdo das reacgdes aos testes cutaneos, acne e
pigmentagio cutanea.

itérico: oes, 4 5530 intracraniana co

Sistema nervoso central e periférico: Convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com edema

papilar ("pseudotumor cerebral") (geralmente apds o tratamento), vertigens, cefaleias, alteracdes
foro psicologico.

do foro psicologico

Podem registar-se perturbagdes psicoldgicas no decurso do tratamento com tetracosactido (por
exemplo, euforia, insonia, labilidade emocional, alteragdes da personalidade e depressio grave,
ou mesmo manifestacdes psicoticas evidentes). A instabilidade emocional ou as tendéncias
psicoticas pré-existentes poderdo sofrer um agravamento.

Fonte FI20, Folheto Informativésynacthen Depot
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4.2.3.Andlise dos folhetognformativos de medicamentos para o

sistema nervoso central

Tal como aconteceu na analise dos dois tipos de folhetos informativos anteriores,
podemos encontrar em baixo a tabela relativa aos folhetos informativos desta categoria,
contendo 0 numero de e€ncia, o tipo de medicamento e a necessidade de receita

médica. Devido ao tipo de medicamed®que se tratatodos estdo sujeitos a receita

médica
Tabelal4 - Folhetos informativos medicamentos sistema nervoso central
Receita
Ref. | Medicamento Tipo de medicamento médica
FI21 |ADT Ansiolitico e antidepressivo. Sim
FI22 | Alprazolam Prazam Ansiolitico. Sim
F123 | Aririprazol Jaba Antipsicatico. Sim
FI24 | Madopar/Madopar HBS Doenca de Parkinson Sim
FI25 |Pacinone Ansiolitico. Sim
FI26 |Ritalina LA Tratamento PHDA Sim
FI27 | Sinemet Doenca de Parkinson Sim
FI28 | Strattera Hiperactividade Sim
Estados ansiosos, neurGticos
FI29 | Tercian depressivos. Sim
FI30 |Venlafaxina toLife Antidepressivo Sim

Fonte:Elaborado pelo autor

4.2.3.1. Funcéao do texto

Em termos de funcdo do texto, tal como aconteceu nos dois tipos de folhetos
informativos analisados anteriormente, todestes folhetostém uma funcédo
predominantemente prescritiva.

A semelhancalos folhetos anterioresgstes tambéngcontém tanto sequénsia

descritivas (04) como argumentativas @5).

(104) «Os comprimidos de Aripiprazol Jaba sao eliticos, convexos e rosa.» (FI23)
(105) «Pode sentir ou a sua crianca pode sentir tonturas, alucinagées ou outros

efeitos secundarios no Sistema Nervoso Central, dificutddeéocage ou
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visao turva enquanto toma metilfenidato. Se isto acontecer, pode ser perigoso

realizar certas atividades, tais como conduzir, utilizar maquinas, andar de

bicicleta, montar a cavalo ou subir arvose$(FI26)

4.2.3.2. Relacédo entre o emissor e recetor/Presenca do emissor e

recetor

A relacdo entre o emissogecetor e a presenca do emissalorecetor é nesta

categoria de folhetos em tudemelhante as analisadas anteriormé&gguem o mesmo

método de aprovacd®a maior marca da presenca do emissor no texto € o nome do

medicamento O perfil do recetoré idéntica O hi per -

ni mo fiaoraod i

substituo donome do produtcé utilizado frequentemente em todos os folhe@®s.

imperativo € normalmente utilizado ao ¢mndo texto quando o emissquer que 0

camen

recetorrealize determinada acd® nome da substancia ativa atua como substituto do
nome do medicamentta maior parte dos folhetdgI21, FI22, FI23, F24, FI25, FI26,
FI29, FI3Q (106).

(106) «As benzodiazepinas podem provocar

memoriay (FI23)

4.2.3.3. Macroestrutura

amnésia (perturbacdes da

Tabelal5 - Macroestrutura FI medicamentos sistema nervoso central

Ref. Medicamento Ref. M. | Seccbey Subseccdes
Fl21 ADT 3 6 22
Fl22 Alprazolam Prazam 3 6 27
FI23 Aripiprazol Jaba 1 6 16
Fl24 Madopar/Madopar HBS 2 6 15
FI25 Pacinone 1 6 12
F126 Ritalina LA 4 6 32
FI27 Sinemet 2 6 16

56 Do ponto de vista sintatico, este excerto evidencia algumas lacunas, pois associa as criancas atividades
que estas ndo teriam capacidade de realizar como conduzir ou utilizar maquinas. A associacao das
atividades tanto aos adultos como aargras cria uma certa ambiguidade
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FI28 Strattera 6 6 22
FI129 Tercian 1 6 22
FI30 Venlafaxina toLife 2 6 32

| Média 2,5 6 21,6

Fonte: Elaborado pelo autor

Em termos de seccdes e subsecciibelns os folhetos analisados deste tipo de

medicamento seguemModelo QRD

quantonumero continua &er enormgndo havendaualquer uniformidade, com o

No que diz respeito &subsec¢bese tal como visto anteriormente,variedade

minimo de subsecc¢fes a estar Had-125) e o maximo na82 (FI30).

mais exatamente sefEl21, FI22, FI24, FI26, FI27, FI28, FIR0servem de guia para
mais de uma referéncia do medicamef@téolheto FI28 por exemplo, serve dpiia para

Quanto ao numero de referéncias para que os folhetos servem dergaiaria

seisreferéncias do mesmo medicamento, 0 que pode ser excessiopeometera

compreensibilidade do folheto informativo.

Informativo: Informacgéo para o utilidaro |,

Todos os folhetogueseguem o modelQRD estdo dent i fi cados

c ont an déquenaindioe antes dp

como

texto principal e o0 nome da substancia ativa apos o titulo identificativo do nome do

medicamento.

impositivo estdo enmaioriaem todos os folhetos analisados deste tifd?)(10s atos
ilocutdrios assertivos também estéo presentes em todos os folld&@omds em nimero

reduzido quando comparados com os atos ilocutérios diretivos. A fulogi@tos

4.2.3.4. Atos ilocutérios

Devido ao caracter instrutivo dos textos, os atos ilocutdrios diretivos de caracter

ilocutdrios € semelham a dos tipos de folhetos analisados anteriormente.

(107) «Durante o tratamento com Madopar e Madopar HBS, tome especial

cuidado quando conduzir ou utilizar maquinas.» (FI24)

(108) «As benzodiazepinas ndo estdo recomendadas no tratamento de primeira

linha da doencgpsicotica.» (FI22)
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4.2.3.5. Elementos metalinguisticos e metacomunicativos

Tabelal6 - Elementos metalinguisticos FI Sistema Nervoso Central

Ref. | Medicamento Denotativag Sinonimicas | Analiticas|
FI21 |ADT Sim Sim Sim
F122 | Alprazolam Prazam Sim Sim Sim
F123 | Aripiprazol Jaba Sim Sim Sim
FI24 | Madopar/Madopar HBS Sim Sim Sim
FI25 | Pacinone Sim Sim Sim
FI26 |Ritalina LA Sim Sim Sim
FI27 | Sinemet Sim Sim Sim
FI28 | Strattera Sim Sim Sim
FI29 | Tercian Sim Sim Sim
FI30 | Venlafaxina toLife Sim Sim Sim

Fonte: Elaborado pelo autor

Devido ao caracter instrutivo do folheto, quase todos os folhetos informativos tém

presentes definicdes denotativa89), sinonimicasX10) e analiticasi(11).

(109) «PerturbacBes mentais (eanfuséo e insénias)» (F124)

(110) «Se tem antecedentes de sincopes (convulsées).» (FI30)

(111) «Miastenia gravis (uma doenca caracterizada por fraqueza muscular e

fadiga acentuada)». (FI22)

Em relacdo aos elementos metacomunicativos, todos os folhelogdsen em

seccOes e subseccpestandaasseccdes principais numeradaassubseccdes ndo. Os

titulos das seccdes estdo apresentados em letras mailsculas nos f@AhgEHRAFI125,

FI28, FI30,enquantonos restantes folhetos estdo em letras minasdOk titulos das

subsecc¢Oes estdempreem letras minusculas.
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4.2.3.6. Especificidades sintaticas

Oimperativo épredominantmenteutilizadocom o mesmo propositins folhetos
analisados anteriormen&l2). O infinitivo é utilizado com a mesnfiancéo em todos 0s

folhetos mas em menor nimerol@d).

(112) «N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se
esqueceu de toma(r127)

(113) «Manter este medicamento fora da vista e do alcance das crigdhi2z®)»

As oracdes subordinadadverbiais condicionais sdo, com 0 mesmo proposito e
tal como vimos anteriormente, normalmente utilizaela todos os folhetos analisados
destetipo (114).

(114) «Se tiver aintencdo de engravidar ou se suspeitar poder estar gravida, deve

contactar o seu médiao sentido de descontinuar a terapéuti¢al2?2)

Os verbos modais poder e dever s@mbémpresenca assiduaomo podemos

constatar pela tabela seguinte (ver tabela 17)

Tabelal7 - Presenca verbos poder e dever falketos informativos de medicamentos para o sistema
nervoso central

Ref. Medicamento Verbo Poder : Mod_alidade _ Verbo Dever . Moqlalidade _
Total EplstémlcéDeéntlca Total |EpistémicaDebntica
Fl21 ADT 53 45 8 36 0 36
Fl22 Alprazolam Prazam 31 25 6 45 0 45
FI23 Aripiprazol Jaba 22 15 7 6 0 6
FI24| Madopar/Madopar HBS 56 53 3 37 0 37
FI25 Pacinone 17 15 2 20 0 20
FI26 Ritalina LA 48 42 6 10 0 10
FI27 Sinemet 17 14 3 6 0 6
FI28 Strattera 40 34 6 24 0 24
FI29 Tercian 14 14 0 12 0 12
FI30 Venlafaxina toLife 53 48 5 21 0 21

Fonte: Elaborado pelo autor
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Tal como aconteceu na secc¢éo anterior, 0 verbo poder apesg@ainantemente
na sua modalidade epistémicil%), estando também presente na sua modaidad
dedntica em nove dos dez folhetos analisados.

Ja o verbo dever € utilizado exclusivamente na sua modalidade d¢db@icA

forma comoos verbos modaisao utilizado® similar a analisada anteriormente.

(115) «se tem pressao arterial muito elevada mstt@ao dos vasos sanguineos,
gue podentausar dor nos bracos e pernd&126)

(116) «Portanto, deve tomar cuidados especiais com a higemaria» (FI30)

A voz passivaestanovamentepresenteem todos os folhetos analisadesn

condic6esemelhanteaos folhetos analisados anteriormeiter).

(117) «Tercian deve ser usado com precaucdo em doentes com fatores de risco
de AVC» (FI29)

4.2.3.7. Compreensibilidade

A tabelaseguinteapresenta a quantidade de texto e a média de palavras presente

nestes dez folhetos informativos, de forma a dar uma perspetiva geral da quantidade de

texto.

Tabelal8- Numero de palavras folhetos informativos medicamentos para o sistema nervoso central

Ref. | Medicamento AT
Palavras
FI21| ADT 3383
FI22| Alprazolam Prazam 2692
FI23| Aripiprazol Jaba 2157
FI24| Madopar/Madopar HBS 3551
FI25| Pacinone 1629
FI26| Ritalina LA 4472
FI27| Sinemet 1762
FI28| Strattera 2679
FI29| Tercian 2406
FI30| Venlafaxina toLife 3365
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| Média 2809,6 |
Fonte: Elaborado pelo autor

A média de quantidade textual entre os dez folhetos é de 28@la\Gas um
namero bastante acima das recomendacdes feitas por J(Ebbs Dentro dos valores
recomendados por egtE000 a 1500 palavragpdos os folhetos analisados deste tipo de
medicamentos ultrapassam o numeeopalavrasecomendaddviais uma veza maior
parte dos folhetos contém mais de 2000 palawaas,um dogolhetos a alcancar as 4472
palavras (FI26), um nimero que é quase o triplo do maximo recomendado. A discrepancia
do numero de palavras entre folhetos € neste caso superior aos dois tipos de folhetos
analisados anteriormente, com o folheto com menor miaalet de texto a ter 1629
palavras (FI25) e o com maior quantidade de texto a alcancar quase dapiantidade
de texto com 4472 palavras (FI26).

Seguese a analise da compreensibilidade dos folhetos informativo, com foco em

cada folheto individualméa.

(FI21) ADT

O folheto de ADT é bastante extenso, contando 3888 palavrasmais do dobro
do méaximo recomendado

A primeira secc¢do é curta e aponta as principais causas para a utilizacdo deste
medicamento. Embora seja uma secc¢édo curta e cuja lieguago € muito complexa,
pontualmente algumas das expressfes mais obscuras ndo tém o seu significado

devidamente explicadd18).

(118) «ADT também esta indicado maurese noturnaem que foi excluida a

existéncia de patologia orgénica.»

A segunda seccado é invulgarmente graede vocabulario presente apresenta
niveis de complexidade elevaddddo € expectavel que o consumidor final tenha
conhecimento do significado de siglas cof@P P4502D® , t endo provavel:r
emissor plena consciéncia que este tipo de informagdo terd pouca relevancia para o
utilizador, pois é uma expressao obscura que exige pesquisa para descodificar o seu
significado(119).
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(119) «Farmacos metabolizados petdtocromo P450 2D6 a utilizacédo
concomitante de antidepressivos triciclicos com farmacos que podem inibir o
CYP P450 2D6 (ex: quinidina, cimetidinal farmacos que sao substrato para
0 P450 2D6 (ex. amiptriptilina) pode requerer doses menores do que as
normalmente prescritas para a amitriptilina ou para o outro farmaco. Pode ser

necessario o ajuste da dose.»

A formatacdo das subseccdes também varia, ndo havendo uma uniformidade na
forma como esta seccado esta organizdhcomo podemos reparar pdigura seguinte
(ver figura5l)a i nf orma-«0 tanto aparece em pont os
novamente em pontos bala mas com um simbolo diferentd. (Esta quebra na
organizacao visual do folheto dificulta a leitura selefpas o leitor tem diiuldade em

interpretar as dicas visuais presentes no texto.

Figura51- ADT 1

* tem um ritmo cardiaco lento.

« teve ou tem um problema no qual o seu coragao nao consegue bombear o sangue em redor do corpo tao
bem como deveria (uma condi¢do chamada insuficiéncia cardiaca),

« esta a tomar qualquer outra medicagao que possa provocar problemas no coragao, ou

« tem um problema que determine um nivel baixo de potassio ou magnésio ou um nivel elevado de potassio
10 seu sangue.

Utilizagdo em criangas e adolescentes com 1dade inferior a 18 anos:

Cloridrato de amitriptilina nao deve ser administrado para o tratamento da depressao em criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos. Nao foi demonstrada eficacia dos antidepressivos triciclicos em
estudos com doentes deste grupo etario com depressao. Os estudos com outros grupos de antidepressivos,
nomeadamente os Inibidores Seletivos da Recaptagao da Serotonina, demonstraram que estes
medicamentos estavam relacionados com ideagio suicida, autoagressividade e hostilidade. O risco de
ocorréncia destas reagoes nao pode ser excluido para cloridrato de amitriptilina. Adicionalmente. cloridrato
de anutriptilina esta associado ao risco de eventos adversos cardiovasculares em todos os grupos etarios.

Para além do exposto, nao existem ainda disponiveis dados de seguranca de utilizacao a longo prazo em
criangas e adolescentes no que concerne ao crescimento, maturagao e desenvolvimento cognitivo e
comportamental (ver também secgoes "Efeitos secundarios possiveis" e "Se tomar mais ADT do que
deveria").

Ao tomar ADT com outros medicamentos

ll\fO| me o seu médico ou f{ll’lllﬂCélHiCO se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos. incluindo medicamentos obtidos sem receita médica

-Depressores do SNC (alcool. barbitiricos): a amitriptilina pode potenciar o efeito depressor sobre o SNC.
dando origem a depressao respiratéria. Por outro lado, os barbituricos podem diminuir o efeito
antidepressivo da amitriptilina

-Outros antidepressivos: a administragao concomitante de antidepressivos com modos de agao diferentes
apenas deve ser efetuada com o devido conhecimento da possibilidade de potenciagao e com completo
dominio da farmacologia de ambos os farmacos

Fonte FI21, Folheto InformativADT

A terceira seccammbéme invulgarmente grandso nivel decompreensibilidade
vai variando Por vezeso conteddcé simples e objetiv (120), por outras é de um nivel

de complexidade tdo elevado que parece destinatgeofissional da aredevantande
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se a questao da utilidadainformacé&o para o consumidor findldoé expectavel que
consumidor consiga interpretar a informagd@stacada no exempld21) pois a
monitorizacdo deste valor € normalmente responsabilidade do profissional médico e ndo

propriamente daitilizadordo farmaco

(120) «A posologia média € de 25 mg, trés vezes ao dia, as refeicbes. Se
necessario, poase aumentar até 150 mg diarios. Os aumentos devern fazer
se de preferéncia nas doses ao fim da tarde ou ao deitar.»

(121) «Cardiovascular: uma duracao xima docomplexoQRS na derivacéo
dos membros inferiores ded 0,10 segundos pode ser o melhor indicador
da gravidade da sobredosagenPara manter pH s rico entre 7,45 7,55
devese utilizar bicarbonato de sdio I.V.. Se aresposta for inadequada,

podese utilizar também a hiperventilagdo. A sua utilizacdo concomitante deve
ser efetuada com precaucdo extrema e-dev@onitorizar frequentemente o
pH. Nado é desejavel um pH > 7,60 ou uma pCO2 < 20 mmHg4s
disritmias que nao respondem a esta terapéutica podem responder a
lidocaina, bretilio ou fenitoina Os antiarritmicos do tipo 1A e 1C (ex.
quinidina, disopiramida, procainamida) estdo geralmente contraindicados.»

A gquartaseccédo esta divida por tipo de doencas. A orgarozacém pouco
confusa poisameio desta sec¢cdo hd uma referéaciae f ei t @ feqeentiagdo e
é conhecid®, masnao ésimplesde identificar se este aviso se refere apenas a informacéo
gue esta exatamendmtes,a seguir owse é aplicaveparatodo o resto da seccawisto
gue nao estélestacada como titulbevantase entdo a duvida e s outfos efeito®
referidosnotexto ° m u ma ffrequented nseindm é donhecida a frequ°nci
destes efeitosAlém disso, colocar a informacdo dac o r r ° nconmpartanteeto A
suicidab a preceder a s wnterpret®gdqqu’ encomparfiampeatd e | ev ar
suicidad é um efeito secundario frequente. Pela analidegdea podemos verificar que

a informacgao organizada desta forma torna o conteddgaio (verfigura 52).
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Figura52- ADT 2

Exames complementares de diagnostico

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Um problema de coragdo chamado “mtervalo QT prolongado” (que é revelado no seu eletrocardiograma,
ECG)

SNC e neuromuscular: confusao, delirio, perturbacdes da concentracao, desorientacdo, ilusdes, alucinagdes,
hipomania, mania, excitagao, ansiedade, agitagao, mmsonia, pesadelos, msensibilidade, formigueiro e
parestesias das extrenudades; neuropatia periférica, descoordenagao, ataxia, tremores, coma, convulsdes,
alteracdes dos padrées do EEG. sintomas extrapiramidais incluindo movimentos involuntarios anormais e
disquinésia tardia; disartria e zumbidos.

Foram notificados casos de idea¢do/comportamento suicida notificados durante o tratamento com ADT ou
imediatamente apos a sua descontinuagéo. A frequéncia ndo é conhecida.

For observado um risco aumentado de fraturas Osseas em doentes a tomar este tipo de medicamentos.

Outros efeitos: tonturas, fraqueza, fadiga, cefaleias, perda ponderal, aumento da sudorese, frequéncia
urmaria, mudriase, alopécia, sonoléncia, aumento do apetite e aumento ponderal.

Fonte: FI21, Folheto InformativaDT

A linguagem utilizada é bastante complexa, o que testaseccédo dificil de

entendef122). Em comparac¢do coasoutras seccdes, esta naméito extensa.

(122) «Endocrinostumefacao testicular, ginecomastisaumento do volume da
mama galactorreia, aumento odiminuicao da libido, impoténcia, disfuncéo

sexual, alteracdes da glicemiaiedroma de secrecao inadequada de ADH

O folheto de ADT que conta cormais de 3000 palavrasdo € motivador deer.
Parece ter sido feito mais panamprirtodos os requerinmos legais do que propriamente
para servir de muleta de informacdo ao doepbés além dder bastante vocabulario
complexonao explicitadpque requer pesquisa por parte do leitor pdeaifraro seu
significado, temos também algumas partes do texto em que séo descritas operacdes (ver
exemplos dados anteriormente) que normalmente estdo associadas a responsabilidade de
um profissional de saude e naoconsumidor final. A presenca dentasexpressées
obscuras e informacaoio essenciala a entender que o emissor quis colocar toda a
informacé&o disponivel referente ao farmacotexto, provavelmente com o intude se
poder defendano caso dgualquer processo legal que possa advir da faltafoleniacao

especifica no folheto.
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(F122) Alprazolam Prazam

O folheto deAlprazolam Prazamcom 2692 palavrasultrapassa largamente a
guantidade de texto recomendada

A primeira seccéo € bastami@tae resume o proposito do medicameitvavés
de uma linguagem fécil de compreender e uma organizacao visual que facilita a pesquisa
de informacadver figura53).

Figura 53 - Alprazolam Prazam 1

O medicamento esta indicado para:

- tratamento de estados ansiosos, caracterizados por sintomas como ansiedade, tensio,
agitagdo, insonia, apreensdo, irritabilidade e excesso de atividade.

- tratamento da ansiedade em doentes afetados por depressao.

- tratamento de estados de ansiedade associados a outras situacdes.

- tratamento de perturbagdes relacionadas com o panico.

Fonte: FI22, Folhettnformativo Alprazolam Prazam
Na segunda seccao o texto esta organizadgoontos balgparagrafos curtos e
outros maisextensosDevido agrande extensdo desta se¢@ideituratornase pouco

motivante (vefigura54).

Figura 54 - Alprazolam Prazan2

Nio tome Alprazolam Prazam

Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outra
benzodiazepina ou ainda a qualquer outro componente de Alprazolam Prazam.
Se sofre de miastenia gravis (uma doenga caracterizada por fraqueza muscular e
fadiga acentuada).

Se sofre de insuficiéncia respiratoria grave.

Se sofre de insuficiéncia hepatica grave.

Se sofre de sindrome de apneia (falta de ar) durante o sono.

Se sofre de glaucoma de angulo fechado.

Tome especial cuidado com Alprazolam Prazam

Informe o seu médico sobre qualquer doencga que sofra ou que tenha sofrido.
Dado o tipo de doencas/ situacdes envolvidas, o uso de benzodiazepinas e
nomeadamente de alprazolam deve revestir-se de determinadas ¢ importantes
precaucodes. O seu médico dispde das necessarias informagdes especificas para o
aconselhar ¢ recomenda-se seguir exatamente as suas instruc¢des ¢ adverténcias.

Fonte: FI22Folheto InformativoAlprazolam Prazam

A terceira sec-Ixmoaz oilCanmé RPanasrmeam @outo
extensa. A primeira parte desta seccado divide a toma do medicamento pelo tipo de
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patologia contando também com informacéo sobre a evolugdo do tratamento e como

ajustar as doses conforme a resposta do doestgura 55).

Figura 55 - Alprazolam Prazan3

A posologia aconselhada para o adulto de acordo com o tipo de patologia é a seguinte:
Ansiedade:

- dose inicial comum: 0,25 mg a 0,5 mg, trés vezes ao dia.

- posologia média: 0,5 mg a 4 mg/dia, em doses divididas.

Doentes idosos ou na presenca de doengas debilitantes:

- dose inicial comum: 0,25 mg em duas ou trés administragdes.

- posologia média: 0,5 a 0,75 mg, em doses divididas, que poderao ser aumentadas se
necessario e desde que bem toleradas.

Perturbagdes relacionadas com o panico:

- dose inicial comum: 0.5 mg, trés vezes ao dia

- posologia média: a dose deve ser ajustada a resposta do doente; ndo se deve
aumentar mais de 1 mg cada 3 ou 4 dias de mtervalo. Uma titulagdo mais lenta pode
ser necessaria para doses superiores a 4 mg/dia. A medicacio deve ser dividida em 3
ou 4 tomas distribuidas pelo dia. Doses entre 1 a 10 mg tém sido usadas, com uma
dosagem média de 5-6 mg/dia.

O tratamento deve comegar com a dose minima recomendada. Ndo devera ser
excedida a dose maxima recomendada (4 mg diarios).

Fonte: FI22Folheto InformativoAlprazolam Prazam

O resto da seccao € informacéo acessoria a toma do medicamento, como o que
fazer em caso de sobredosagem ou caso 0 paciente seesepieido de tomar a
medicacad123). Esta parte da terceira sec¢ado parece ter informac@8xessp pois
esta presente alguiextoque normalmente se encontraseacao dsefeitos secundarios
e, gue como se vai poder verificar mais a frente na analise deste folheto, apareae repetid
nessa secc¢ao. Se por um lado a informacdo é relevante para o leitor do folheto informativo,
por outro ndo se percebe esta opcaa der e p e, heste @asaolecala numa seccdo
ndo adequad@ seccao correta é a dos efeitos secundafiatpde em causa modelo
cognitivo mental que o leitor tem deste documgntguesegundo o modelo de seis
dimensdes defendido p&@opferich (2009pde em causa a boa compreensibilidade do

texto.

(123) «No caso de, por engano, ter tomado mais do que a dose poaesah
verificar-se  sonoléncia, confusdo mental, discurso arrastado,
descoordenacdo motora e letargia; emasos mais graves 0s sintomas
podem incluir descoordenacdo de movimentos, fragueza muscular,

hipotensao, depressao respiratoria, raramente coma e muito raramente
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morte. Os efeitos graves sao raros, a menos que o medicamento seja ingerido

juntamente com outros farmacos e alcool.»

Naquarta secca@omo acabamos de vigzar, dguma da informacépresente ja
tinha sidomencionadana seccéo anteridse atendermos as dimensdesGiipferich
(2009)tal ndo deveria teacontecidd. Devido a talhd indicagbes para verificar outras
subseccdes do folhetdal como podemos reparar pela analise da imagem, alguma da
informacé&o contidaesta secca® praticamente igual ao texto presente na terceira seccéo
(verfigura56).

Figura 56 - Alprazolam Prazamd

A sonoléncia (quando o farmaco € usado como hipnético deve estar explicita:
sonoléncia durante o dia), confusiio emocional, capacidade de reagido diminuida
(alerta reduzido), confusdo, fadiga, cefaleias (dores de cabega), tonturas, fraqueza
muscular, ataxia (descoordenacdo de movimentos), visdo dupla. Estes fendémenos
ocorrem predominantemente no inicio da terapéutica e em geral desaparecem com a
continuag¢do do tratamento. Outros efeitos adversos como problemas gastrointestinais
(nduseas, vomitos, diarreia e obstipacdo), alteragdes da libido ou reacdes cutaneas
foram referidos ocasionalmente.

Amnésia

Amnésia anterograda pode ocorrer com doses terapéuticas, 0 risco aumenta nas
dosagens mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados a
comportamentos inadequados (ver “Tome especial cuidado com Alprazolam
Prazam”).

Fonte: FI22Folheto InformativoAlprazolam Prazam

O folheto de Alprazolané desnecessariamente extenso. Ha alguma redundancia
em certas sec¢bes do folhetsto que a repeticdo de informacdo € constaAte
linguagem utilizada ndo € muito complexa e a maior parte do jargéo esta explicitado, mas
a opcao por paragrafos extensa grande partelo folhetodificulta a pesquisa de

informacéo especifica.
(F123) Ari piprazol Jaba
O folheto de Anmiprazol Jabaambém ultrapassa o numero recomendado de

palavrag2157 palavras).

A primeira seccaoesumeale forma adequada o proposito do medicamgritd)
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(124) «E utilizado no tratamento de doentes adultos e adolescentes de idade igual
ou superior a 15 anos gaefrem de uma doencga caracterizada por sintomas
tais como ouvir, ver ou sentir coisas que ndo existem, desconfiancga, juizos

errados, discurso e comportamento incoerentes e apatia emocional.»

Nasegunda secc¢adinguagem utilizada é simples e de compréerfacil na sua
maioria, embora haja um paragrafo que utilinaabulario pouco acessiyalgum dele
nao explicitadd125). Nao é compreensivel que o emissor assuma que um leigo saiba o
significado dSRSES‘iog temha unc comheciménto alargadobre
fivenlafaxinab Tambéma@ r esen-a fierva de S«o Jo«o00 (tam
parece um corpo estranho no meio de tantas expressdes de dificil compreenséo, e até,

pronunciacao.

(125) «Medicamentos que aumentam o0s niveis de serotoiiiganos,
tramadol, triptofano, ISRSs (tais como a paroxetina e a fluoxetina),
triciclicos (como a clomipramina, amitriptilina), petidina, erva de Sé&o

Joao e venlafaxina»

Na terceira seccdas informades de toma do medicamento estdo dividas por
faixa etaria contendoesta seccdo tambéindicacfessobre a toma adequada do
medicamento em relacdo a alimentacdo e sobre o que fazer em caso de sobreBosagem
de realcar que as indicacbes para a toma docareénto neste folheto servem apenas
como guia de referéncia das quantidades aproximadas que se devem tomar e a quantidade
maxima que nao deve ser ultrapassada, pegundo o texto, a dosagem pode variar

bastante conforme o prescrito pelo médicer figura 57).

57 Inibidor seletivo de recaptacdo de serotonina.
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Figura 57 - Aripiprazol Jabal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada para adultos é de 15 mg uma vez por dia. No entanto, o
meédico pode prescrever uma dose inferior ou superior, até ao maximo de 30 mg
uma vez por dia.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

Pode iniciar-se Aripiprazol Jaba numa dose baixa na forma de solugdo oral (liquido).
A dose pode ser aumentada gradualmente até a dose recomendada para
adolescentes de 10 mg uma vez por dia. No entanto, o seu médico pode prescrever
uma dose inferior ou superior, até ao maximo de 30 mg uma vez por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Aripiprazol Jaba
é demasiado forte ou demasiado fraco.

Fonte: FI23, Folheto Informativaripiprazol Jaba

Os efeitos secundéarios estdo apresentados por frequéncia de ocorréncia, no

entantg apenas aparecerem os frequentes e pouco frequentes. Ha depois uma subseccao

dedicada aos efeitos secundarios cuja frequéncia de ocorréncia é descponeeda

decidimos sublinhar alguma da informacdo que consideramos mais relevante para a

andlise em qué®o e que ndo se encontra destacadar. €&emplo o facto deste

me d i

cament o rmodashita imesplicavabr, fi nf or ma- «o q

tenha explicacdo, podia neste caso especifico ter sido atmaidedetalhe por parte do

ue er

emissor para compreender em quegig® casos tal aconteceu. Também a ocorréncia de

fipensamentos suicidas, tentativas de suicidio e ddioo

néatvo de qualquer

destaque. Depois, temos dois pontos em que a ordem da informacéo néo parece ser a mais

coerente: Primeiro indies e que o0 medi ¢ a me aumentotdepedoo

c 0 mperdéde peso ,

nha a ser 0 driorexiadsr biad g@ !l iQme n tnaor

pode

duas i dei as ccomapilineatindicagiodesta o p o st

sfienso C

nor mal mente associado a uma simples dAfalta
definida neste folhet¢ver figura 58). Ja na linha seguinte, tambérm alguma falta de

coer °ncia giogoredexcessm ef @ex proedis«o gquemas8 em si
beme xpl i citada, embora se depreenda que este
encontra na mesma | inha que dieNeamwad idade®d,, B

dificil de perceber qual a ligacdo légica que h& entre estes trés elementos e um quarto

rel aci onado Afmacomo eBtq wdgrada.e a ambiguidade de alguma da

informacgao presente € suscetivel de griaitasduvidas ao leito
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Figura 58 - Aripiprazol Jaba 2

Os efeitos secundarios que se seguem foram notificados desde a comercializagdo de
aripiprazol mas ndo é conhecida a frequéncia com que ocorrem (a frequéncia ndo
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Alteracdes nos valores de algumas células sanguineas;

- Batimento do coracdo alterado;

- Morte subita inexplicavel;

- Ataque cardiaco;

- Reagdo alérgica (por ex. inchago na boca, lingua, face e garganta, comich&o,
erupcdo cutanea);

- Valores elevados do aglicar no sangue, aparecimento ou agravamento de diabetes,
cetoacidose (cetonas no sangue e na urina) ou coma, valor baixo de sodio no
sangue;

- Aumento de peso, perda de peso, anorexia (falta de apetite);

- Nervosismo, agitacdo, sensacao de ansiedade, jogo em excesso;

- Pensamentos suicidas, tentativas de suicidio e suicidio;

Fonte FI23, Folheto Informativdripiprazol Jaba

Ha também uma subsecc¢do adicional dedicada a criancas e adolescentes cuja
forma de apresentacdgéuco comum, com a frequéncia dos efeitos a ser apontada em
texto corricb e ndo separada por categorias. Alguma da informacdo € ambigua (qual a
di f er e n espasmos musallards | n c 0 n tnrownheBtoes adostrplaveis

dos membro® espaBmos muscularés ?2(126).

(126) «Os adolescentes de idade igual ou superior a 13 arseataram efeitos
secundarios semelhantes em frequéncia e tipo aos observados nos adultos,
com excecdo de sonoléncia, contragcfes eapasmos musculares
incontrolaveis, agitacdo e cansaco que foram muito frequentes (mais do
gue 1 em cada 10 doentes)de do abdominal alta, boca seca, ritmo cardiaco
aumentado, aumento de peso, apetite aumengsp@smos musculares,
movimentos incontrolaveis dos membros e sensacdo de tonturas,
especialmente quando se levantam de uma posi¢do deitada ou sentada,

gue foram frequentes(mais do que 1 em cada 100 doentes)

Estefolheto informativo ndo € muito extensoalinguagem utilizada @a sua
maioria simples de entender. No entanto, a forma de apresentacé@bguima da
informac&o é um pouco confugmis ndo segue o modelo normalmente associado a este
género de documentos (como no caso da frequéncia dos efeitos securdarasm
ignora algumas das indicacdes dadas pelas entidades oficiais (uso frequente de pontos
bala, paragrafos curtogtc), o que dificultaa pesquisa e a leitura seletiva do folheto.
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Além disso, a ambiguidad#e algum conteudpode criar davidas no leitor quanto a

fiabilidade do farmaco.

(F124) Madopar/Madopar HBS

O folheto de Madopar muito extenso (3551 palavras).

Na primeira sec¢a@mbora algum do Iéxico utilizado possa ndo ser familiar ao
p¥%blico em geral (caedoo s@di) S quoi n®sn tae Yaddeo p&
compreensivel a partir do contexto em que é colotEzID).

(127) «Madopar e Madopar HBS estédo indicados no tratamento de todas as
formas da sindrome darkinson.
Madopar HBS destinae, sobretudo, aos doentes que apresentam qualquer
tipo de flutuacde(disquinésia de picede-dosee fendmeno de fimde-dose
T tal como inobilidade noturnay.

Nasegunda seccamais uma vez, e tal como ja visto anteriormente neste género
de documentos, 0 excesso de informacgéo parece estar presente para colmatar as duvidas
dos profissionais de saude ou para precaver qualquer falha desighorem caso de uma
acao legal contra a farmacéutigapartir da analise do léxico utilizado e do detalhe da
informacé&o presente no texto (algumas alg@esapontadas nfigura apenagpodemser
realizadas por profissionais de salde), o objetivo deste folheto informativo ter unicamente
como alvo o consumidor ndo é cumprido, pois ha informacao presente que nao é crucial

nem relevante para egieer figura 59).
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Figura 59 - Madopar 1

Adverténcias ¢ precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Madopar/Madopar HBS.

Em individuos suscetiveis podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

Nos doentes com glaucoma de dngulo aberto, é aconselhdvel fazer um controlo regular da pressio
intraocular, porque a levodopa pode teoricamente aumentar a pressio intraocular.

Nos doentes com antecedentes de enfarte do miocardio, insuficiéncia corondria ou arritmias
cardiacas, deve ser feita a monitorizacdo regular da funcio cardiovascular, o que inclui o
¢letrocardiograma.

Pode ocorrer depressdo nos doentes em tratamento com Madopar ou Madopar HBS, pelo que é
necessaria uma vigilancia médica rigorosa.

Devem ser realizados exames regulares da fungio hepdtica ¢ renal e da férmula sanguinea.

Nos doentes diabéticos a glicemia deve ser determinada com frequéncia e a dose dos fidrmacos
antidiabéticos ajustada em conformidade.

Fonte: FI24, Folheto Informativo Madopar/Madopar HBS

Naterceira seccgaasinstrucdes de toma do medicamento s&o um pouco confusas
e ndo muito objetivascomo podemos observar pelo exemplo seguinte, em que nao ha
uma posologia fixa parate tipo de medicamento, sendo necesséari@ptaddo as doses
do medi cament o c on fatgirmefeitadtmeda - €0 mar &andsanf
pouco amb2gua a i nf otolerabilidadedr eloa eniean & dhane 0 0 m
s e efeitd 6timod , eaxistindo qualquer indicacdo de possiveis sintomas associados a
estes dois fatoresi como saber que foram atingid®28). Algumado conteld@resente

nesta seccao é repeatida segunda secc@b29)

(128) «Terapéutica inicial: Nas fases iniciais da doenca de Parkinson, €&
aconselhavehiciar o tratamento com uma dose de 62,5 mg de Madopar
(1/4 de comprimido), trés ou quatro vezes por diaLogo que esteja
confirmada a tolerabilidade do esquema terapéutico igial, a posologia
pode ser lentamente aumentadade acordo com a resposta do doente. Um
efeito 6timo é geralmente conseguido com uma dose diaria de Madopar
correspondente a 30800 mg de levodopa + 7200 mg de benserazida,
dividida em trés ou mais dosefPodem ser necessarias edtre 6 semanas
para se atingir o efeito 6timo Se for necesséario doses diarias mais elevadas,

0 seu aumento deve ser feito mensalmente.»
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(129) «Os efeitos secundarios ao nivel gastrointestinal, que ocorrem mais
frequentemente nas Esiniciais do tratamento, podem ser controlados pela
ingestdo de Madopar com uma refei¢ao ligeira (ex: biscoitos) ou liquido ou

pelo aumento gradual da dose.»

A quarta secc¢do, quando comparada com as outras duas que a antecedem, € mais
curta. Os efeitos secundarios estao divididos por tipo de doenca e ndo por frequéncia de
aparicaoAléem de utilizar uma linguagem no geral dificil de entender, ha certos casos
oncke a falta deexplicagdgpode levar o leitor a ter sérias duvidpgnto ao significado
Visto que este € um documento dirigido a um puUkdils@ muito vasto, em que se
encontram pessoas cujos niveis de literacia sdo baixos e que o0 conhecimento de linguas
estrangeiras pode por et ek o0 B ene m udp | if il taar
significado ndo nos parece uma opcao que contemple todos os leitores que possam vir a
ler este documenter figura 60.

Figura 60 - Madopar2

Doengas do sistema nervoso: foram relatados casos isolados de perda ou alteracio de paladar.
Numa fase avangada do tratamento, podem aparecer movimentos involuntarios. Habitualmente, a
redugdo da dose permite elimind-los ou torna-los toleraveis. Com o tratamento prolongado podem
também surgir flutuagdes da resposta terapéutica, que incluem crises de rigidez, deterioragio de
“fim-de-dose” e efeito “on-off”. Habitualmente consegue-se eliminar estes efeitos ou torna-los
toleraveis ajustando a dose e administrando doses menores com maior frequéncia.
Posteriormente, pode tentar-se aumentar de novo a dose para intensificagiio do efeito terapéutico.
Madopar e Madopar HBS estdo associados a sonoléncia e tém sido associados muito raramente a
sonoléncia excessiva durante a atividade quotidiana e a episddios de adormecimento subito.

Cardiopatias: podem ocorrer ocasionalmente arritmias cardiacas.

Perturbacdes vasculares: pode ocorrer ocasionalmente diminui¢ao repentina da tensio arterial ao
levantar-se (hipotensdo ortostatica). As perturbagdes ortostaticas melhoram habitualmente com a
redugdo da dose de Madopar ou Madopar HBS.

Doengas gastrointestinais: foi relatada a ocorréncia de nauseas, vomitos e diarreia com Madopar
ou Madopar HBS. Efeitos gastrointestinais indesejaveis, que podem aparecer sobretudo nas fases
iniciais do tratamento, podem ser controlados se o medicamento for tomado com uma refeigio
ligeira (ex: biscoito) ou liquido ou se a posologia for aumentada lentamente.

Fonte: FI24, Folheto InformatividladopafMadopar HBS

O folheto de Madopar € bastante extenso, contendo mais de 3500 palavras. A
quantidade de informacdo € enorraeorganizacdo visual ndo é atrativa e dificulta a
procura da informacacA utilizacdo de expressdes obscuras e ambiguas (como visto

anteriormente)afetaos niveis de simplicidade do texto.
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(F125) Pacinone

O folheto dePacinone ndo é muito extengl629 palavras)ultrapassando em
poucasalavras o maximo recomendado

A primeira sec¢cdo é muito curea define de forma objetiva a fungdo do
medicamentoNo entanto, definir de forma tédo detalhada o grupo farmacoterapéutico a

gue o medicamento pertence nao parece ser algo de grande valor informativo para o leitor.

Figura61- Pacinone 1

1. O QUE E Pacinone E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 2.9.1 Sistema nervoso central. Psicofairmacos Ansioliticos,
sedativos e hipndticos.

Pacinone esta indicado para o alivio sintomatico da ansiedade e perturbagdes ansiosas
transitorias.

Fonte: FI25, Folheto Informativo Pacinone 1

A segunda seccdo € bastante extersa ainformacdoa ser apresentadan
pontos bala e paragrafadda presenca de Iéxico pouco acesssarhexplicacdoem

algunsdosparagrafoslesta sec¢cag130).

(130) «No caso de Pacinone ser administrado conjuntamente com outros
medicamentos psicotropicos ou anticonvulsivos, deeerter presente a
farmacologia dos medicamentos a utilizar. Devem ser tomadas as devidas
precaucdes com os medicamentos susceptiveis de potenaizgda de
halazepam tais como adenotiazinas 0s narcoticos, os barbitdricogs
inibidores da MAO (monoaminoxidase) os antidepressivos, 0s anti

alérgicos ou 0s anestésicos.»
A terceira seccadoontéemconselhos sobre a toma do medicameniioformacéo

sobre o que fazer em casostdredosagem. A informacgéo apresentada é de compreensao

facil ea linguagem utlizda é simplegver figura 62).
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Figura 62 - Pacinone2

Adultos: Pacinone pode ser administrado numa dose diaria tnica de 80 a 160 mg, ao deitar,
ou doses fracionadas. Quando administrado em doses fraccionadas, recomenda-se uma dose
de 20 mg (metade de um comprimido de 40 mg), trés ou quatro vezes por dia.

Doentes idosos ou debilitados: a dose inicial recomendada ¢ de 20 mg (metade de um
comprimido de 40 mg), uma ou duas vezes por dia. A dose deve ser ajustada de acordo com
as necessidades e a tolerdncia demonstrada.

Emprego em pediatria: Nao foi ainda estabelecida a seguranca e eficacia em doentes com
menos de 18 anos de idade.

Fonte: FI25, Folheto Informativo Pacinone

Na quarta seccgajueé bastante curtas efeitos secundarios sdo apelidados de
fiefeitos indesejadod, al g o p e ja abordadocanterionmente na andlise deste
corpus Embora a linguagem utilizada seja compreensivel, a op¢do por colocar a
informac&o em grandgmragrafogie texto torna o conteddo textual visualmente menos
apelatio, forcando o leitor anvestir na leitura de todo o paragrafo para chegar a
informacéao pretendida. Cas@onteudestivesséormatadcem pontos bala, o leitteria
mais facilidade em identifea 0 que necessitaer figura 63).

Figura 63 - Pacinone3

Os efeitos indesejaveis mais frequentes registados com Pacinone consistiram em alteragdes
do SNC. A sonoléncia moderada e passageira tem sido a perturbagdo mais comum.
Verificaram-se ainda outras perturbagdes a nivel do SNC tais como, dores de cabega, apatia,
lentiddo psicomotora, desorienta¢do, confusdo, euforia, disartria, depressio ammésia e
sincope. Nas alteragdes menos frequentes do SNC incluem-se as vertigens, a ataxia e
perturbagdes visuais e reacgdes paradoxais. As perturba¢des do sono, as alteragdes da libido
e da audigdo ocorreram em menos de 1% dos doentes. Estes fendomenos ocorrem
predominantemente no inicio da terapéutica e em geral desaparecem com a continuagio
do tratamento.

Os efeitos indesejaveis menos frequentes incluem perturbagdes gastrintestinais, tais como
sensagdo de enjoo, nauseas, obstipagdo, sialorreia, disfagia, vomitos, alteragdes gastricas,
cansago, boca seca e perturbagdes musculares.

Os efeitos indesejaveis que se verificaram em casos raros foram as perturbagdes
cardiovasculares tais como, taquicardia, bradicardia, tensdo arterial baixa, e alteragdes do
apetite.

Fonte: FI25, Folheto Informativo Pacinone

O folhetode Pacinon@ bastante sucinto e a maior parte da informacéo é facil de
compreender. No entanta existéncia de paragrafos extensos prejudica a leitura seletiva

e 0 jargdo nao explicitado diminuiu os niveis de simplicidade do documento.
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(F126) Ritalina LA

O folhetode Ritalina LA é@nvulgarmente extens@ontando com mais de quatro
mil palavrag4472 palavras).

A primeira secc¢ao € bastante extensa e informa de forma bastante detalhada para
que serve a Ritalirmo que é a PHDA. A linguagem utilizada é na sua globalidade simples
(1312).

(131) «Ritalina LA é prescrito apenas por médicos especialistas em alteracfes
do comportamento. Este especialista ira fazer o seu seguimento apds o
tratamento. E necesséario um exammpleto. Se for adulto e néo tiver sido
tratado previamente, o especialista ird efetuar testes para confirmar se teve
PHDA desde a infancia. Utilizando programas de tratamento assim como

medicacdo ajuda a controlar a PHDA.»

Na segunda seccatambém bastda extensaentrase por vezes no campo do
excesso da informacédo, p@sdescricdo déodas as possiveis interacdes que o médico
possa vir a ter com o paciente (especialmente quando entra no campoiestionar
sobre a saude mental de terceiros), faz qum o conteddo do folheto se desvie da
informac&o mais essencial ao consumi(l32). Além disso, por vezes a linguagem
utiizadaé ambiguaOque ® que o0 emi ssag kbemMd nReLu cIN®ON tf
mal 6? Ou o0 que <conta copara o @nusson?sEanbogana os e s
linguagem utilizada seja simples, o emissor por vabesa daimplicidade no texto,

causando com que o contetdo perca alguma obijetividade

(132) «O seu médico ira falar consigo sobfealgum problema de salde
mental ou decomportamento que afetam a si, a sua crian¢a ou qualquer
elemento da sua familiaO seu médico ir4 avaliar se esta ou a sua crianca
esta, em risco de ter alteracdes de humor (desde o estado maniaco ao estado
depressivd denominada doenca bipolar). Ele a@aliar a sua histéria de
saude mental e verificar se algum membro da sua familia tem histéria de
suicidio, doenca bipolar ou depressda® modo como se sente, ou como a
sua crianga se sente, tal como sentse bem ou malter pensamentos

estranhosou se alguma vez teve esses sentimentos no passado
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Na terceira secc¢doas instrugbes de toma do medicament@ @ocabulario
utilizado em todo a sec¢&#ona globalidade simpleblo entantpalgumadainformacgéo
peca pelexcesspcomono exemplo (133)em queserefere detalhadamente os exames
gue o médico tera de fazer ao longo do tratamento, mesmo exames que sao realizados
antes da toma do medicamento. Embora tal informacdo possa ser benéfica para o
utilizador, ndo nos parece que seja essencial, @oesponsabilidade do profissional
acompanhar o doente ao longo deste processo e asssgyaias ele cumpre 0s exames
detalhadosio documentoAlém disso, voltamos a ter uma expressao bastante ambigua
quandoser ef er e fApensament os ifich g¢eodiscerairod due @i s 0, s

considerado como um pensamento ndo habitual para o emissor do texto.

(133) «O seu médico ira realizar alguns exames

Antes de iniciar o tratamentoi para assegurar que Ritalina LA é segura e
ser& benéfica.

ApOs vocé ou a sua crianigaciarem o tratamentd pelo menos a cada 6 meses,
mas se possivel mais frequentemente. Estes exames também serdo realizados quando a
dosagem for alterada.

Estes exames irdo incluir:

avaliacao do apetite

medicao da altura e do peso em crian¢as

medicd do peso em adultos

medicao da pressao arterial e da frequéncia cardiaca

avaliacao de problemas relacionados com humor, estado de espirito ou outros
pensamentos ndo habituais ou se esses problemas se agravam enquanto toma
Ritalina LA .»

Na quartaseccdo anaior parte da informagéo esta dividida em pontos data
efeitos secundarios estdo didos por frequéncjamas de forma algpeculiar Estédo
presentes duas subsecc¢desefeitos secundariaivididas por grau de gravidadema
dedicadaaosmais graves e outraoa considerados menos graves. Pela analiseydes,
podemos ver os dois génerogdavidaddigravebe fimenos graveo) presert
(ver figura 64) Tal divisdotornaseconfusa ao ler o folheto informativo, pois facilmente

es@pa ao leitor a divisdo que ha entre os dois tipos de gravidade. Esta divisdo entre niveis
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de gravidade dos efeitos secundarios ndo € comum a este género de documentos,

especialmente quando a essa divisdo de gravidade se adiciona também a divisdo por grau
de frequéncia. Esta op¢éo faz com que a leitura de toda esta seccao além de cansativa se
torne bastante confugaois quebra com o modelo cognitivo que o leitor tem normalmente

associado a esta seccéo.

Figura 64 - Ritalina 1

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas)
- batimento cardiaco irregular (palpitacoes)
- alteracdes de humor ou variacoes de humor ou alteracoes de personalidade.

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas)
- dor nas articulacoes

- temperatura elevada (febre)

- cabelo mais fino ou perda de cabelo invulgar
- sentir-se muito sonolento

- perda de apetite

- ataque de panico

- diminuicao do desejo sexual

- dor de dentes

- comichdo. erupcao cutanea ou erupgodes vermelhas que causam comichdo (urticaria)
- sudacdo excessiva

Fonte: FI26, Folheto Informativo Ritalina LA

O folheto informativo de RitalinBA é exageradamente grande. Embora seja um
folheto que ndo abaslo jargace com uma linguagerbastante simples (até demasiado),
guandoconfrontadoumaquantidadegdo grandeale texto, o mais provavel é o leitor ndo
se sentir motivado para avancar para a leitQuanto ao conteudo textual, este cai no
excesso de simplicidade e acaba por perder algum rigor, pois algumas partes do texto de
tdo simples qusdoacabam por perdabjetividade, tornandee ambiguas e confusas
para o leitor

(F127) Sinemet

Embora ultrapasse o nimero recomendado de palavras, o folheto de Sinemet ndo
€ muito extens@1762 palavras).

A primeira secgao é bastante detalhada e explica de forma porradaatravés
da resposta a trés perguntasefeitos do medicamento e como atuam no corpo humano
(verfigura 65). Esta opcagor parte do emissor cria uma espécie de sequéncia dialogal
em que as perguntas que o leitor poderia ter sobre o farmaco saospguididas.

Embora as duas primeiras perguntas estejam respondidas de forma objetiva e cumpram o
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seu objetivo, por outro lado, a resposta a terceira pergunta acaba por ser vaga, pois

dificilmente o leitor que € leigo da area perceberd o método de atuagéésata

nforma-«0 que o0 medicamento tem

Figura 65 - Sinemet 1

Porque ¢ que o meu médico receitou Sinemet?

O seu médico receitou-lhe Sinemet para tratar os sintomas da Doenga de Parkinson.

O que ¢ a Doenga de Parkinson?

E uma doenca cronica que se caracteriza por movimentos lentos e inseguros, rigidez muscular e
tremores. Caso ndo seja tratada, esta doenga pode causar dificuldades na realiza¢do de atividades
normais didrias.

Cré-se que os sintomas da Doenca de Parkinson sfio causados pela falta de dopamina, uma
substancia quimica naturalmente produzida por certas células do cérebro. A dopamina
desempenha a funcédo de retransmitir mensagens para certas regides do cérebro que controlam os
movimentos musculares. A dificuldade nos movimentos surge quando a dopamina ¢ produzida
em pequena quantidade.

Como atua Sinemet na Doenca de Parkinson?

Os comprimidos de Sinemet contém duas substancias ativas: levodopa e carbidopa.

Fonte: FI27, Folheto Informativo Sinemet

Nasegunda seccainformacao esta dividida em pontos bala e paragrafos curtos

conteudqver figura 66).

Figura 66 - Sinemet 2

Ndo tome Sinemet:

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 0).

- se tem lesdes suspeitas na pele (manchas) que nio tenham sido examinadas pelo seu médico, ou
se ja teve cancro da pele.

- se tem depressio e esta a ser tratado(a) com certos medicamentos inibidores da
monoaminooxidase (IMAO).

- se tem glaucoma de angulo fechado.

Criangas ¢ adolescentes
Nio se recomenda o uso de Sinemet a menores de 18 anos.

Fonte: FI27, Folheto Informativo Sinemet

A terceira seccamao contém nenhuma informacéo especifica em termos de

fduas

facilitando a pesquis& feito uso de um léxico simples que facilita a compreenséo do

guantidade para a toma do medicame@toextoredireciona o leitor para as indicacoes

do médico.H& algum contrassenso nas indicacbes agsemtes, pois por um lado
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apelam a toma de Sinemet todos os dias, mas por outro, pedem ao leitor que siga

cuidadosamente as instru¢des do médico. Se as instru¢des do médico forem contra a toma

de ASinemet todos os di asdsemafeigl34d.mei ra fr as
A falta dequalquer referéncia a dose que deve ser tomada deste medicamento

algo invulgar eunico nocorpusde folhetos informativos analisado no ambito deste

trabalho.

(134) «A posologia de Sinemétvariavel e o seu médicajusta-la-a de acordo

com a gravidade da sua doenca e a sua resposta ao tratamento

Se receitado pelo médico, os comprimidos podem ser partidos ao meio.

Para obter melhores resultados, tome Sinemet todos os digSmportante
gue siga cuidadosamente amstrucdes do seu médico quanto ao namero e
frequéncia das tomas

Se verificar alguma alteracdo na sua situacao clinica, como por exemplo
nauseas ou movimentos anormais, informe imediatamente o seu médico, pois podera
ser necessaria uma mudanca na pgsalo

N&o interrompa repentinamente o seu tratamento, exceto por ordem do seu

médico.»

A quarta seccao contém quase toda a informacédo em texto corrido. Os efeitos
secundarios dividerae entre frequentes e outros cuja frequéncia néo esta evidenciada no
texto. A maior parte dos efeitos secundarios encon@amum Unico paragrafo bastante
extenso, o que pode dificultar a procura de inform@gédigura 67).

Figura 67 - Sinemet 3

Os efeitos secundarios mais frequentes sdo: movimentos anormais (incluindo sibitas contragdes
musculares ou espasmos), que poderdo ou ndo parecer-se com os seus sintomas de Parkinson, e
nauseas.

Outros efeitos secundarios possiveis incluem: alteragdes mentais, sonhos andmalos, perda de
cabelo, descoloracdo da urina, suor e/ou saliva, diarreia, desmaios, palpitacdes, sensagdo de
estonteamento quando se levanta com rapidez, tonturas, sonoléncia (sonoléncia excessiva),
episddios de adormecimento subito, vomitos, perda de apetite e lentidio de movimentos, apetite
sexual aumentado, jogo compulsivo e melanoma.

A ansia por doses elevadas de Sinemet excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes
experienciam movimentos involuntdrios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou
outros efeitos secundarios apds a toma de doses elevadas de Sinemet.

Fonte: FI27, Folheto Informativo Sinemet
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O folheto de Sinemeté curto emaioritariamente simples de compreender
contendo, no entanto, alguma informagao (como anteriormente visto) que pode criar
algumas davidas quanto a boa toma do medicamé@ntalospontos negativos a apontar
€ a forma como os efeitos secundarios estdo apresenhml@eral, éum folheto cuja

leitura e compreensédo ndo € demasiado complexa.

(F128) Strattera

O folheto de Straterra é extenso, contando 269 palavra.
A primeira seccao explica de forma curtdiestaos objetivos da utilizagdo do
medicament@135).

(135) «Strattera é um medicamento ndo estimulante utilizado para tratar o défice
de atencao e perturbacdes de hiperactividade (ADHD) em criangas com mais
de 6 ane de idade e em adolescentes, como parte de um programa de
tratamento integrado, o qual pode incluir medidas psicolégicas, educacionais

e sociais.»

Na segunda seccaaguma da informacdo estad apresentada em pontos bala e
apresenta paralelisnsintatico(ver figura 68). O recurso a esta estrutura organizacional
facilita acompreensibilidade do teximesmo que nem sempre seja seguiajo tornar
mais evidente a informacgmesenteatravés de uma boa segmentacdo do conté\ido.
linguagem utilizadé&ambénmndoé muitocomplexacomo nome @ algumasubstancias
ativasou outro tipo de antibi6ticoa aparecerernomo Unicoselementosdo textoque
podem né&o ser do conhecimento geral.

Ha certas partes do texto onde o emissorederir um possivel efeito secundario
parece menorizar a sua gravidaid como quando refere quaiso de salbutamol pode
causar com gue O cora-«o0 bata fAdesordenadar
Emborando piore a condigdo para o qual o medicamento € receitado, é estranho que o
emissor do texto fale de forma tédo relaxada sobre o bater desordenado do coragdo, um
efeito secundario que embora ndo afete a asma, provavelmente criaria uma situacéo de

alarme ngacientg136).
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Figura 68 - Strattera 1

Tome especial cuidado com Strattera:

Fale com o seu médico antes de tomar Strattera

Se tiver ou tiver tido problemas de figado — pode precisar de uma dose mais baixa

Se tiver pressdo arterial alta. Strattera pode aumentar a pressdo arterial;

Se tiver problemas de cora¢dao ou um aumento dos batimentos cardiacos. Strattera pode
aumentar a sua frequéncia cardiaca (pulso)

Se tiver pressdo arterial baixa. Strattera pode causar tonturas ou desmaios em pessoas com
pressdo arterial baixa.

Se tiver doenca cardiovascular ou uma histéria médica passada de acidente vascular cerebral
Se tiver historia de epilepsia ou tiver tido convulsdes por qualquer razdo. Strattera pode levar
a um aumento da frequéncia de convulsdes.

Fonte: FI28, Folheto Informativo Strattera

(136) «Strattera pode alterar o modo como o0 seu organismo reagkatamol
(um medicamento utilizado no tratamento da asma) e outros medicamentos
similares.Se estiver a tomar salbutamol através de um nebulizador, ou
por via oral (por exemplo, xarope ou comprimidos) ou a tomar injeccoes
de salbutamol com Strattera pode sentir que o0 seu coracdo esta a bater
desordenadamente, mas isto ndo ira piorar a sua asmbiale com o seu
médico antes de tomar Strattera se estiver a teatlmtamol através de um
nebulizador ou por via oral ou a tomar injec¢cdesalbutamol. Nao precisa

de sepreocupar se estiver a utilizar apenas um inalador.»

Na terceira seccdo asstrucfes da toma do medicamento sdo diretas e nao
utilizam linguagem demasiado complexa. As instru¢cdes sobre o que fazer em caso de
sobredosagem também séo faceis de entender e indicam os sintomas mais comuns que
acontecem nestes casiwgormacao nornlenente presente na sec¢ao dedicada aos efeitos
secundarios do medicamento (quarta seced@o nesteHa certas expressées no texto
gue carecem de uma explicacdo mais detalhada, pois ndo é possivel discernir através da

informacédo dada o que é que o emissoc 0 n s i d e@mportamentm anorfab .

(137).

(137) «Contacte imediatamente o seu médico, o Hospital mais proximo ou o
Centro de InformacgdAnti-Venenos informeos de quantas capsulas tomou.
Os sintomas mais frequentememetificados numa sobredosagem foram
sonoléncia, agitacao, hiperactividademportamento anormal e sintomas

gastrointestinais.

192



A gquarta secgao apresenta a informacéo dividida emdgrdtequénciagembora
a ordem e forma como estes s«o0 ,popvesent ado
utilizando fimenoso) p o s kN0 parecedaver amagrdema c o n f
especifica de apresentacdo da informacdo delineadeepetsor tendoese cingido a
colocar a informacé&o no folheto de forma quase aleaigan disso, algum do contetido
nao é rigorospoomo por exemplo quando o emissor identifica como efeito secundério o
substantivo masculino Aagress«o0 quando de\
fagressividadeo. Tadmb®mabhuanmndadeeemefceoaal G
tipo de sintomase st «x0o associ ados Ror Oftimd, guanfld mee t abi | i
desenvol ve s obr e axsesdrdfersistotamhEin estarerd mestalistan 0 0
Adi ficul dade em ador mecero e fAacordar mui tc
Adi st Yr b o @ smisdoe nds aonsidemssasduas caracteristicas disturbios de
sono ou estamos a falar de algo mais especjfidd@is uma vez, o excesso de
simplicidade prejudica a compreensibilidade do contéuelofigura 69)

Figura 69 - Strattera 2

Efeitos secundarios que se observaram, mas sdo pouco frequentes (menos de 1 em 100
doentes), sdo:

sentir ou ter batimentos cardiacos muito rapidos

pensamentos suicidas ou tentativa de suicidio

agressao

hostilidade

instabilidade emocional

Por favor veja o conselho acima sobre o que deve fazer se estes efeitos secundarios
ocorrerenmn.

Efeitos secundarios notificados em ensaios clinicos com Strattera em adultos
Efeitos secundarios muito frequentes (mais do que 1 em 10 doentes) sdo:
diminui¢do de apetite (ndo sentir fome);

dificuldade em adormecer;

secura de boca;

sentir-se enjoado (nduseas)

Outros efeitos secundarios frequentes ( mais do que 1 em 100 doentes) podem ser:
acordar muito cedo;

disturbios do sono;

tonturas;

dores de cabeca;

Fonte: FI28, Folheto Informativo Strattera

O folheto de Strattera € um pouco estee embora use uma linguagem simples
e a sua compreenséejarelativamente facjlpor vezes estsimplicidaderevelase como

falta de rigor, visto que o emissor aa erro de dificultar a interpretacdo de certo
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conteudo ao ndo desenvolver mais sobre &stetermos organizacionais, o folheto de
Strattera tem algumas carénciasm algumas das secc¢des organizadasforma um

pouco confusa e que vai contra o padréo da ind((s&faa analise a quarta seccaD)

facto de ser um folheto informativo dedicado a seis referéncias do mesmo medicamento
pode causaduvidasao consumidor de qual a informacao especificaedaréncia que

esta a tomarvisto quendo ha qualquer informacéo no folheto relativa a diferenca de
efeitos secundarios ou forma demar o medicamento consoante a referéncia do
medicamento que o consumidor adquiriu. Nestes casos, seria benéfico hawkreton f
informativo especifico para cada referéncia, ou, pelo menos, indicacbes ao longo do
folheto queguiassenp consumidor conforme a referéncia do medicamento que esta a

tomar.

(F129) Tercian

O folheto de Tercian € também um folheto extR406 palaras).

A primeira seccéo esta dividida em duas subsecc¢des. A utilizacdo do medicamento
em psiquiatria e em medicina interna. Embora seja uma seccdo curta, a linguagem
utilizada contém algura terminologia complexa e outra questando deficiente de
explicagdps e t orna amb2?gua. Neste caso, 0 Qque
de atrasoso0? Vdedidadn a gstados reurdaiicos, pedernsideraque
sereferea algum tipo déncapacidade intelectu@mbor fazendo uso de uma expressao
que pode ser considerada pejorativags seria benéficuma explicacdmaisdetalhada

desta expressg@31l).

(138) «Estados neurdticos de evolucao grave, conmeasoses de angustiags
neuroses obsessivagtc. nas personalidesl patolégicas como os etilicos e
outrostoxicomanosem curas de desintoxicagao. Estados de agressividade no
adulto e na crianga, nomeadamente nos psicoticos, nos epilépticos, em

situagOes de atrasqtc.»
Na segunda seccaaue € bastante extensa linguagem utilizada € na sua

globalidade bastante complexa e muitas vezes sem explicitsighims dostermos

utilizados ndo sédo do conhecimento gei@nandese desafiante para alguém que nao
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seja um profissional compreender o teamlo sem uma pesquisa de grande parte do

vocabularigpresentg139).

(139) «Osneurolépticos fenotiazinicogpodem potenciar o prolongamento do
intervalo QT, aumentando o risco de ocorrénciamiémias ventriculares
graves do tipo torsade de pointepotencidmente fatais (morte subita). O
prolongamento dintervalo QT é particularmente agravado na presenca de
bradicardia, hipocaliemia e prolongamento do QT congénito ou
adquirido (ex. induzido por farmacos). Se a situacéao clinica o permitir, deve
ser realizad uma avaliagdo médica e laboratorial de forma a excluir possiveis
fatores de risco antes de iniciar o tratamento com farmacos neurolépticos e,

sempre que necessario, durante o tratamento (ver seccao 2 e sec¢ao 4).»

Naterceira sec¢cg@sinstrucdesle toma do medicamensdo complexagoisa
posologia vari@onsoante o peso corporal e tipo de patologia do doente em questdo. Por
isso, a apresentacao da informacdo relativa a posologia pode levantar algumas duvidas
devido a forma como esta ordenadanocvarias faixas etarias a estarem representadas na
mesma fraseA apresentacdo numabelafacilitaria a sua interpretacao. Além disso, a
frase fia posologia ® praticamente a do adul
utilizador fica sem saber aort® a quantidade adequada que tem de administrar nesta
situacdo Estamos cientes que esta é uim@aonde a utilizacdo de certas expressfes
rapidamentse torna pejorativamas alguma escolha de vocabul@do parece semaais
adequadaal como no casda utilizacdada express@d d e f i ci enl4)s ment ai s 0

(140) «Utilizacdo em criancas e adolescentes

Criancas: a posologia depende da idade e do peso corporal, sendo de:

3 a 4 mg/Kg/diaem duas tomas, nas formas graves como as desarmonias
evolutivas e nas psicoses, 0 que corresponde a doses de:

25 a 100 mg de 4 a 8 anos, em duas tomas 50 a 150 mg de 9 a 12 anos, em duas
tomas para além dos 12 angsoaologia € praticamente a do adulto

1 mg/Kg/dia em duas tomas, na auséncia de alteragdes evolutivas da personalidade,
particularmente perturbacdes do comportamento defcientes mentais com
dificuldades em adormecer, correspondendo a doses de:

10 a 20 mg/dia de 4 a 8 anos
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20 a 30 mg/ch de 9 a 12 anos»

A quarta secc¢desta dividida em tipos de doencas que podem surgir como efeitos
secundariossem divisdo por frequéncia de aparig@ilgumas das expressées carecem
de explicacdo, tornaneke dificil para um leigo da area entender siE®ncomo
Aprol ongamento do interval o Q@&roa pesquifat or s ad e
adicional Além da frequéncia dos efeitos secundarios ndo estar presente, consideramos
mais grave o fato de seremlatados alguns casos de morte que nao estdo destacad
(1412).

(141) «Na intoxicacdo com os fenotiazinicos estdo descritas alteragbes do EEG,
arritmias, hipotermia, espasmos, rigidez muscular, convulsées, colapso
respiratorio e/ou vasomotor eventualmente com apneia subita, vertigens,
lipotimias. Prolongamento dointervalo QT, torsades de pointesForam
relatados casos isolados de morte subita com possivel causa de origem

cardiaca (ver Seccao 2, " Adverténcias e precaucdes?)

O folheto de Tercian € bastante longo e compleam a sua extensao a prejudicar
a leitura seletiva do folhet& um folheto que parece mais destinado a profissionais da
area do que keigosdevido a complexidade do léxicAlgumas das expressdes presentes

no texto causam algumas duvidas quanto a spegonativas

(FI30) Venlafaxina toLife

O ficheiro de Venlafaxina toLife € bastante extenso, ultrapassando as trés mil
palavrag3365palavra3.

A primeira seccao explica de forma resumida a funcdo deste medicamento. A
linguagem utilizada € simples, mas a informacao esta apreseatadae 0 emissOIOS
tentasse convencer da eficacia do medicam@rfirma como a fun¢do do medicamento
é descrita pode provocar alguma desconfianca quanto a sua eficEiadevido a
i ncerteza Qque O €emi SSOFr ;Sed0 eu fiatrasnEEer essadr»res
ao leitor
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(142) «Pensaseque as pessoas deprimiddsu ansiosas possuem niveis baixos
de serotonina e noradrenalina no cérehi@ se sabainda completamente
como actuam os antidepressivos, mas estes podem ajudar a tratar estes doentes

através do aumento dos niveis de serotonina e de noradrenalimabro.cé

Na segunda seccaas tipos de recomendacdes dadas atingenmivel bastante
pessoa(143) o que é algo invulgar nesiénerade documentofle acordo com a analise
feita neste trabalhjoSe por um lado € comum o emissor pedir ao leitor que contacte o
médico ou outro profissional de saude em alguns casos relacionados com a toma do
medicamento, ja pedir que o leitor contacte com uma pessoa proxima ou familiar para
esta monitorizar o seu c@ortamento é algo rar®e certa forma parece absurdo pedir a
alguém que tenha um problema do foro psicologe sejaesponsavepor escolher

alguémdo seu agregado familiar ou um amgra zelapelo seu berestar psicolégico.

(143) «Podera ser util para $ comunicar a uma pessoa proxima de si ou a
um familiar que se encontra deprimidoou que tem disturbios de ansiedade
e darlhes este folheto a leP.odera também solicitarlhes que o informem
caso verifigquem um agravamento do seu estado de depressdo ou
angedade ou se ficarem preocupados com alteracdes no seu comportamentox»

A terceira seccdo estd bem organizada e ndo é exageradamente extensa. A
informacéao esta bem divida e é utilizada uma linguagem facil de entender. A pesquisa de

informacao nesta seccadacil (144).

(144) «A dose inicial habitualmente recomendada é de 75mg por dia em tomas
divididas, duas ou trés vezes por dia. A dose pode ser aumentada gradualmente,
pelo seu médico e se necessario, pode atingir uma dose maxima de 375mg por

dia no caso ddepressao».

A guarta seccao, dedicada aos efeitos secundarios, tem a informagdivitiela
e exposta através de uma linguagem sim@asefeitos secundarios estao divididos por
tipo de doenca e apresentam também o grau de frequéncia com que estam@pare
figura 70). Assim, alguém que sofra um efeito secundario, rapidamente encontra a

informacgé&o que necessita neste folheto informativo.
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Figura 70 - Venlafaxina toLife 1

Doengas do sangue

Pouco frequentes: nddoas negras; fezes cor de carvio ou sangue nas fezes, o que pode ser
sinal de hemorragia interna

Frequéncia desconhecida: nimero reduzido de plaquetas no sangue, conducente a um
risco aumentado de hematomas e hemorragias; problemas de sangue que podem
aumentar o risco de infecgio

Doengas do metabolismo e da nutri¢do

Frequentes: perda de peso; aumento do colesterol

Pouco frequentes: ganho de peso

Frequéncia desconhecida: alteragdes ligeiras dos resultados dos testes das enzimas do
figado no sangue; diminuig¢do dos niveis de sodio no sangue; comichio, olhos ou pele
amarelados, urina escura ou sintomas gripais, que podem ser sintomas de inflamagio do
figado (hepatite); confusdo, toma excessiva de dgua (conhecida como sindrome da
secre¢do inadequada de hormona antidiurética - SIADH); produ¢do andémala de leite

Fonte: FI30Folheto Informativovenlafaxina toLife

Ha algumas opcbes de apresentacdo de informacao neste folheto que o tornam
mais extenso, no entanto, e em especial no caso dos efeitos secundarios, sdo op¢des que
beneficiam a compreensibilidade por parte do ledtevido a segmentarem bem a
informacéo E um folheto bastante extenso, o quegatimidaro leitor num primeiro
relancee causar algumialta de motivacdo para a sieétura. O folheto tem um nivel de
compreensibilidade bastante acessivels contém algua informacdo que ndo parece
ser muito rigorosa, talomo quand®@ emissor pdaparentementem causa a eficacia do

farmacq o que pode suscitar algumas duvidas por parte do leitor.
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4.2.4.Analise dos folhetosnformativos de MNSRM familiares ao

publico em geral

Devido a natureza do$olhetos informativospertencentes a este tipo de
medicamentgstodos os folhetos analisados nesta seccdo sdo de medicamentos nao
sujeitos a receita médica.

Na tabela seguintpodemos encontras nomedo medicamentalos folhetos
informativos analisados, o tipo de medicamento e a necessidade de receita médica.

Tabelal9 - Folhetos Informativos MNSRM familiares ao publico em geral

Receita

Ref. Medicamento Tipo de medicamento médica
Analgésico, antipirético e anj

FI31 Aspegic 1000 inflamatério Nao
FI32 Aspirina C Analgésico. Nao
FI33 Benu-ron 500mg Analgésico e antipirético. N&o
FI34 BRUFEN 200mg Anti-inflamatério. N&o
FI35 Cégripe Sindromes gripais eonstipacoes. Nao
FI36 Griponal Gripes e constipacdes Nao
FI37 Imodium Rapid Tratamento diarreira. N&o
FI38 Levotuss Tratamento sintomético tosse. N&o
FI39 Mebocaindnti-Inflamatério | Inflamacéo garganta, boca e gengivi Nao
Fl40 StrepfenPastilhas Garganta irritada, como dor e inchag N&do

Fonte: Elaborado pelo autor

4.2.4.1. Funcéao do texto

Sendo similares em tipo de funcdo de texto aos folhetos informativos
anteriormente analisados todos os folhetos informativos tém wuma funcao
predominantemente prescritiva.

Os folhetos informativoanalisados deste tipopntém tanto sequéncias descritivas

(145) como argumentativas4f).

(145) «Benu-Ron 500mg comprimidoapresentae em comprimidos anco e

redondos e esta disponivel em embalagens de 20 comprimidos.» (FI33)
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(146) «Dirija-se rapidamente a um centro meédico mesmo que néo tenha sintomas,
uma vez que frequentemente estes apenas se manifestam trés dias apos a

ingestao da sobredosagem, mesmaass de intoxicacao grave»

4.2.4.2. Relacédo entre o emissor erecetor/Presenca do emissor e

do recetor

A relacdo entre o emissogecetor e a presenca do emissalo ecetor é nesta
categoria de folhetos em tudemelhante as analisadaisteriormenteO método de
aprovacacé o mesma a maior marca da presenca do emissor no texto € o nome do
medicamento

O perfil do receto€, como anteriorment@lguém com necessidade de ler este
texta Ohi per - ni mo fAénuélidadcc fleequenterinésm em todos os folhetos
como substituicdo do nome do produfoimperativo € normalmente utilizado ao longo
do texto quando @missorquer que o recetor efetue determinada a€imome da
substancia ativa atua como substituto do nome do medicamanoaio parte dos
folhetos(FI31, FI33, FI34, FI37, FI38, FI34147).

(147) «Nao se deve utilizar alcool durante o tratamento panacetamol»

(F133)

4.2.4.3. Macroestrutura

Tabela20- Macroestrutura FI MNSRM familiares ao publico geral

Ref. | Medicamento Ref. M. | Seccdei Subseccoe
FI31| Aspegic 1000 1 6 28
FI32| Aspirina C 1 6 11
FI33| Benu-ron 500mg 1 6 19
FI34| BRUFEN 200mg 1 6 12
FI35| Cégripe 1 6 11
FI36 | Griponal 1 6 15
FI37|Imodium Rapid 1 6 14
FI38| Levotuss 1 6 18
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FI39| Mebocaina Antinflamatorio 1 17 0
Fl40]| Strepfen pastilhas 22

| Média 1 71 |15
Fonte: Elaborado pelo autor

=
(o]

Em termos de seccbes e subseccgesse todos os folhetos deste tipo de
medicament@nalisadosegueno Modelo QRD com excecdo dbI39. Novamente, e
tal como aconteceu com o FP#5o FI® foi aprovado em 201 Tevantando maisalgumas
guest »es quant o domodelo®RDie @ processd de dEoyaEdDs
folhetos

Em termos de subsecc¢desmparand@omosfolhetos analisadoaté agora, este
tipo de folhetos sdo os que apresentam a menor disparidade, com o FI31 a conter 28
subseccdes e o FI35 apendscbm a média de subsecc¢des a fampelas 15.

Quanto ao numero de referéncias para que os folhetos servem ddosa,
correspondem apenas a uma referéncia do medicamento, algo que € benéfico para o leitor
e um aspeto positivo na compreensibilidade global

Tal como visto anteriormentegdos ogjuefolhetosqueseguem o modelo QRD
est«o identi fi cadow:Inrfonmagio fara o Utiliekerd 0 d o toa NMmdd |
com um pequeno indice antes do texto principal e 0 nome da substancia ativa apos o titulo

identificativo do nome do medicamento.

4.2.4.4. Atos ilocutérios

Devido ao caracter instrutivo dos textos, os atos ilocutdrios diretivos de caracter
impositivopredominam nanaior parte dos folhetos analisado48)1 Os atos ilocutérios
assertivos estédo presentes em todos os folhetos, mas sdo apenas dominantetnros folhe
FI34 e A39, onde a sua presenca é superior a dos atos ilocutorios dired@psAl

funcao dos atos ilocutorios € semelhante a dos tipos de folhetos analisados anteriormente.

(148) «Levante o canto da folha de aluminio.» (FI37)

(149) «Este medicamento ndo cami&acarose.» (FI39)

8 Ver pagina 150.
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4.2.4.5. Elementos metalinguisticos e metacomunicativos

Tabela21 - Elementos metalinguisticos FI MNSRM familiares ao publico em geral

Ref. | Medicamento Denotativas| Sinonimicas| Analiticas
FI31 | Aspegic 1000 Sim Sim Sim
FI32 | Aspirina C Sim Sim Sim
FI33 | Benu-ron 500mg Sim Sim Sim
FI34 | BRUFEN 200mg Sim Sim Sim
FI35 | Cégripe Sim Sim Sim
FI36 | Griponal Sim Sim Sim
FI37 |Imodium Rapid Sim Sim Sim
FI38 | Levotuss Sim Sim Sim
FI39 | Mebocainanti-Inflamatério N&o N&o N&o
FI40 | Strepfen pastilhas Sim Sim Sim

Fonte: Elaborado pelo autor

Devido ao caracter instrutivo do folheto, quase todos os folhetos informativos tém
presentes definicdbes denotativd$(d), sinonimicas 151) e analiticas 152). Ha uma
excecao entre os folhetos deste tipo, 8Fue atipicamente ndo tem qualquer tipo de
elemento metalinguistico (dos analisados) presente, uma situacdo bastante invulgar

guando comparada com esstante$olhetos informativos anelados.

(150) «Medicamentos AINE (tais como o celecoxib, ibuprofeno, diclofenac de
sédio, etg» (Fl40)

(151) «Alergia (hipersensibilidade)¥136)

(152) «Anticolinérgicos (medicamentos usados para o alivio de espasmos ou
contragcbes do estdbmago, intestino ou bexjpma tratar da doenca de
Parkinson ou para prevenir 0 enjoo do movimpnt(-I35)

Em relacdo aos elementos metacomunicativos, todos os fole&tetuando o
FI39, se dividem em seccgbes e subsecgds$olhetos dividerase em secg¢des principais
numerada® subsecc¢des ndo numeradas. Os titulos das seccdes estdo apresentados em
letras maiusculas nos folhetoSEIFI36 e F40,enquantamos restantes folhetos os titulos
das seccdes estdo apresentados em letras minusculas. Em todos os folhetos os titulos das

subseccdes estao apresentados em letras minusculas.
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4.2.4.6. Especificidades sintaticas

A semelhanca do que acontec®sfolhetos analisados anteriormente, o uso do
imperativo é frequente e com o mesmo propodiE@)( O infinitivo é utilizado com a

mesma funcdo em todos os folhetos, mas em menor nubsdno (

(153) «Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomarestdivado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita
médica.» (FI32)

(154) «Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.» (FI39)

As oracdes subordinadas adverbiais condicionaisitsi@ada de modo similar

asanalsadbs anteriorment€l55).

(155) «Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios nao indicados neste folheto, fale com o seu médico

farmacéutico.» (FI39)

Os verbos modais poder e dever sdo também presenca assidua neadte tipo
documentos. Na tabel22 podemos constatar a sua presenca neste tipo de folhetos

informativos.

Tabela22 - Presencga verbos poder e dever nos folhetos informativos de MNSRM familiares ao publico

em geral
Ref Medicamento Verbo Poder . Mod.alidade . Verbo Dever . Modglidade '
Total |EpistémicaDebntica Total |EpistémicaDebntica
FI31 Aspegic 1000 27 25 2 27 1 26
FI32 Aspirina C 24 19 5 29 0 29
FI33 Ben-u-ron 500mg 18 13 5 10 0 10
FI34 BRUFEN 200mg 37 34 3 10 0 10
FI35 Cégripe 17 17 0 9 0 9
FI36 Griponal 10 10 0 4 0 4
FI37 Imodium Rapid 15 9 6 16 0 16
FI38 Levotuss 4 3 1 11 0 11
FI39| Mebocaina Anti-Inflamatori 3 2 1 4 0 4
Fl140 Strepfen Pastilhas 11 9 2 8 2 6

Fonte:Elaborado pelo autor
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Tal como aconteceu na seccao anterior, o verbo poder aparece dominantemente
na sua modalidade epistémicibf), estando também presente na sua modalidade
deodntica enoito dos dez folhetos analisados.

Ja o verbo dever é utilizadoaoritariamentena sua modalidade dednticks(),
apenas aparecendo na sua modalidade epistémica em dois dos dez folhetos analisados.

A forma como os verbos modais s&o utilizados é similar & analisada anteriormente.
(156) «Os medicamentos como Strepfen pastilpadem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio ou
AVC.)» (FI40)

(157) «Neste caso, a dose diaria ndo deve exceder 2 gramas.» (FI33)

A voz passiva @isada de forma similar aos folhetos que foram alvarddise

anteriorment€158)
(158) «Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a algunaras,

contacteo antes de tomar este medicamento.» (FI134)

4.2.4.7. Compreensibilidade

Tabela23 - Numero palavras folhetasformativos MNSRM familiares ao publico em geral

Ref. | Medicamento AU
Palavras

FI31]| Aspegic 1000 3684
FI32| Aspirina C 2351
FI33| Benu-ron 500mg 1970
FI34| BRUFEN 200mg 3245
FI35| Cégripe 1573
FI36| Griponal 1360
FI37|Imodium Rapid 2006
FI38| Levotuss 1650
FI39| Mebocaina Antinflamat6rio 679

F140| Strepfen pastilhas 1767

| Média 2028,5

Fonte: Elaborado pelo autor
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A média depalavrasentre os dez folhetos é @285, um nimeroum pouco
acima das recomendagdes. Dentro dos valores recomendpeos,s o folheto FI36
corresponde as recomendacdasdiscrepancia do numero de palavras entre folhetos
continua a ser enormeom o folheto com menor quantidade de texto apenas 679
palavras F139), um numero invulgarmente pequeroy folheto com maior quantidade
de textoa alcancar 368galavras (F31).

Seguese a andlise da compreensibilidade dos folhetos informativo, com foco em

cada folheto individualmente.

(FI31) Aspegic 1000

O folhetode Aspegic 1000 é bastante extenso, contendo mais do dobro do maximo
de palavras recomenda(®684 palavras)

A primeira seccao é curta e indica qual o efeito do medicamento. No entanto, a
linguagem utilizadan&o é propriamente simples, recorreffidmuentement@o uso de

um Iéxico de dificil compreensg59).

(159) «O mecanismo de acdo do 4cido acetilsalicilico, do aesetilsalicilato
de lisina € uma forma sollvel, consiste imbicdo da sintese e libertacao
das prostaglandinaspelas células. Aliasndo sendo agrostaglandinas
armazenadasem nenhum tipo de células iaibicdo da sua producéo

traduz-se na falta de libertacédo para o meio extracelulas

Na segunda secc¢aa informacao esta dividida entre pontos bala e paragrafos
bastante extenspsom aorganizacédo visual da informacaoexelarseconfusa e pouco
apelativapois mesmo alguns dos pontos bala n&do tém a informacéao sintétifdtpura
7).
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Figura 71 - Aspegic 1000 1

Podem ocorrer hemorragias ¢/ou ulceras/perfuragdes gastrointestinais em qualquer
altura durante o tratamento, sem que se tenham necessariamente verificado sintomas
premonitérios ou antecedentes. O risco relativo € maior nos idosos, nos que tém peso
corporal mais baixo e nos doentes tratados com anticoagulantes ou antiplaquetarios (ver
Ao tomar ASPEGIC 1000 com outros medicamentos). Interrompa imediatamente o
tratamento em caso de ocorréncia de hemorragias gastrointestinais.

Tendo em consideracio o efeito antiagregante plaquetario do acido acetilsalicilico, que
se verifica mesmo em doses muito baixas e que persiste por varios dias, convém
advertir o doente dos riscos hemorragicos que podem surgir em caso de uma
intervencao ciriirgica, mesmo em pequena cirurgia (ex: extragio dentaria).

O acido acetilsalicilico modifica a uricémia (na dose analgésica, o acido acetilsalicilico
aumenta a uricémia atraves de inibi¢do da excre¢do do acido urico; nas doses utilizadas
em reumatologia, o acido acetilsalicilico possui um efeito uricosirico).

F necessaria vigilincia médica particularmente cuidadosa no tratamento simultineo
com as seguintes preparacgoes (ver Ao tomar ASPEGIC 1000 com outros
medicamentos):

- anticoagulantes orais com salicilatos em doses baixas (< 3 g/dia);

- outros anti-inflamatdrios ndo esteroides com salicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia);
- ticlopidina, heparinas parentéricas, uricosuricos (tais como benzbromarona,
probenecida), antidiabéticos (por exemplo insulina, cloropropamida), diuréticos com
salicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia), glucocorticoides sistémicos (exceto
hidrocortisona usada como terapéutica de substitui¢do na doenga de Addison),
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, metotrexato (em doses inferiores a
15 mg/semana) ou pentoxifilina.

Fonte FI31, Folheto Informativé\spegic 1000

A linguagem utilizad&oloca novamente questdes (a situacao regmetsn varios
dos folhetos informativos analisados neste trabalho) quanpdlaizo-alvo do folheto
informativo, com a complexidade do conteuddueaka atingir niveis em que parece mais
dirigida a profissionais do que a leigdsl como podemos observar no exemplo seguinte
(160), além da organizacdo visual ndo ser a mais atrativa, pois ndo ha qualquer separacao
entre os varios itens presentes ngtde o nivel de complexidade das expressdes
provavelmente ira obrigar o leitor a fazer pesquisa adicional apés a leitura desta parte do
text o, vi st o (diclopidina@ Juactisiracsd copemtoxifililad n « o

costumam fazer parte do vocabula@®um consumidor comum

(160) «outros anti-inflamatérios ndo esteroides com salicilatos em doses
elevadas (> 3 g/dia): ticlopidina, heparinas parentéricas, uricosuricos
(tais como benzbromarona, probenecidga antidiabéticos (por exemplo
insulina, cloropropandia), diuréticos com salicilatos em doses elevadas (>
3 g/dia), glucocorticoides sistémicos (exceto hidrocortisona usada como

terapéutica de substituicdo da@enca de Addisol, inibidores da enzima de
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conversdo da angiotensina, metotrexato (em doses infaes a 15

mg/semana) ou pentoxifilina»

Na terceira seccéas informacbes do que fazer em caso de sobredosagem
parecemmovamenteser dirigidas a um médico e ndo ao paciedtdocasenovamente a
questao da utilidade que este tipo de informagé&o tem para o consumidor do medicamento,
pois embora seja importante que o médico tenha conhecimento do procedimento que deve
realizar em caso de sobredosage#ig € expectavel que o utilizar doditamento saiba

e X e c ut &vagemuligestiti®@ admifistracdo de carvao ativado (161).

(161) «Tratamento:

Transferéncia imediata para meio hospitalar especializado,

Lavagem digestiva e administracéo de carvéao ativado,

Controlo do equilibrio &cido-base,

Diurese alcalina permite a obtencdo de um pH urinario entre 7,5 e 8,
possibilidade de hemodialise em caso de intoxicagcbes graves,Tratamento

sintomatico.»

Na quarta seccatemos novamente presente um excesso Obvitingeagem
especifica da area, com algumas partes do (&), a terem um nivel de complexidade
elevadoque provavelmenteriara ao leitor grande dificuldade ao tentar decl&g
Nestes casos, 0 minimo que o emissor pode fazer é tentar explicii@mao@rice (1975)
| hes chamou, as B8Seurfeitoendoscukesidentificarimadiaarses .
0 ¢ uleucoénid@® , pan@itopéniad ocanemid aplastica |, como ® que vai

sabemue sofre destefeito secundari®

(162) «Efeitos hematologicos:
Sindromes hemorragicaspistaxe hemorragias gengivaipurpura) com
aumento deempo de hemorragia. Este efeito mant@rentre 4 a 8 dias apds
a interrupcdo dadministracdo do acido acetilsalicilico. Pode criar um risco
hemorragico em casoedntervencdo cirurgicaTrombocitopénia. Mais

raramente foram descritBsicopéniag pancitopéniaou anemia aplastica»
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Estefolheto informativo € muito extenso e com uma linguagennco acessivel
Parece um manual do medicamente foifeito para profissionais da area da saude e ndo
para os pacientemuitodevidoa complexidade do IéxiqaresenteA organizacgao visual
do texto também nao é apelativa, ndo seguindo alguns dos conselhos dados pela comissao
europeiacomo 0 uso de paragoa curtos e a aposta em pontos bala com a informacgéao
sintetizada, tornandse assimum folheto informativo dificil de ler, de entender e de

pesquisar.

(F132) Aspirina C

O folheto de Aspirina C teama grandejuantidade de texto (2351 palavras),
encontrandese bastante acima das recomendacoes.

A primeira seccaocontém dois paragrafos onde a informacdo presente é
praticamentea mesma. Visto que o emissor se devia restringir unicamente ao essencial
que o leitornecessita para uma boa utilizacdo do farmaco, somos da opinido que a
presenca de um destes paragrafos € desnecessaria (mais exatamente o primeiro, que

contém informac&o mais técnica e menos objetiva sofre os efeitos do farmaco).

Figura72- Aspirina C 1

Aspirina C contém como substancias activas o acido acetilsalicilico que pertence a um
grupo de substancias conhecidas como anti-inflamatdrios ndo-esterdides (AINE),
eficazes no alivio sintomatico da dor e febre e também o acido ascorbico (Vitamina C),
uma substdncia que compensa as necessidades em vitamina C que se verificam nos
estados febris ou resfriados.

Aspirina C esta indicada no alivio de dores de intensidade ligeira a moderada como por
ex. dores de cabecga, dores de dentes, dores musculares, dores menstruais e ainda nos
estados febris associados a resfriados ou gripe.

Fonte: FI31, Folheto Informativo Aspirina C

A segundaseccaodestacese em primeiro lugar por ser muito maior que as
restantes seccgdes do folhdgibtexto nesta secg@mcontrasedividido empontosbalae
em paragrafosde maior extensdd\No entanto, ambos tipos de organizagado textual
apresentam problemas (para além do vocabulario complexo), visto que por vezes 0sS
pontos balas contém bastante texto e derrotam o seu propadsito de sintetizacao textual (ver

figura73). J& os paragrafos pecam muitas vezesqelaxcessiva extensao.
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Figura 73 - Aspirina C 2

Séo atenuados os efeitos:

- de medicamentos diuréticos, tais como os chamados antagonistas da aldosterona ou os
diuréticos da ansa, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina II (AAIl A administragdo de acido

acetilsalicilico (> 3g/dia) pode diminuir a eficdcia dos diuréticos assim como de outros
medicamentos anti-hipertensores e afectar seriamente o funcionamento dos rins.
Consequentemente, esta associagio medicamentosa devera ser administrada com
precaugdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a fungdo renal apos o
inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entéo.

- de medicamentos destinados a aumentar a excregdo de acido urico (uricosuricos), tais
como benzobromarona e o probenecida, usados no tratamento da gota.

Fonte: FI31, Folheto Informativo Aspirina C

Alguma da informacéao presente spravawelmentequestionadguando lida pelo
recetor como no exemplo @B), em quendo se explicita a quantidade especifica e o tipo
de bebida alcodlica a que o emissor se refere (os efeitos de beber trés cervejas de 20cl por
dia sédo diferentes de beber trés garrafas de vinho diat@mente, os riscos sao 0s

mesmos para estes dois tipos de consumidores?)

(163) «Nos alcodlicos cronicos (3 ou mais bebidas por dia) apresentam um

aumento do risco de hemorragia do estdbmago devido ao acido acetilsalicilico.»

Por vezes a orderascolhidapara apresentar a informacdo ndo é muito coerente,
como no exemplo seguintem que na mesma frasefala da duragdo do tratamento,
idade, gravidez e doencas gastricas. A informacéao presente € compreensivel, mas a ordem
em que esta apresentada torna ogsse de aquisicao da informac&o menos intuitivo que
0 desejad@164)

(164) «Na&o usar doses maiores que as recomengdaeasdurante mais de trés
dias ou em criangas com menos de trés anos, nem durante a gravidez ou
guando haja Ulcera gastrica ou duodenal ou tendéncia para hemorragias,

a nao ser por expressa indicagdo do meslico.

Na terceira seccaainformacdo encontraena sua maior parem texto corrido

e nenhum dos pontos esta destacbi@obastante informacao sobre os sintomas em casos
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de sobredosagem e até um numero de telefone que se deve ligar em caso de intoxicacéo

com o medicamento, mas nenhuma desta infalimasgta destacada (figgura 74.

Figura 74 - Aspirina C 3

Os comprimidos efervescentes de Aspirina C devem ser dissolvidos em agua e
tomados, se possivel apos a ingestdo de alimentos.

Aspirina C destina-se ao alivio de sintomas ocasionais pelo que niio devera ser utilizada
durante periodos prolongados (mais de 3 dias).

Se tomar mais Aspirina C do que deveria

Em caso de intoxicagdo por ingestdo exagerada de comprimidos, contacte
imediatamente o seu meédico, o hospital ou o Centro de Informagio Anti-Venenos (Tel.
808 250 143). Se possivel leve a embalagem com os comprimidos.

Deve considerar-se a possibilidade de intoxica¢do em individuos idosos e
principalmente em criancas de tenra idade (sobredosagem terapéutica ou
envenenamento acidental os quais podem ser fatais).

Intoxica¢éio moderada:

Se tomou mais que a dose indicada ou no caso de uma sobredosagem poderdo ocorrer
efeitos indesejaveis, como: zumbidos, perturbagdes da audi¢do, dores de cabega,
vertigens e confusio mental. Se verificar estes sintomas deve reduzir a dose.

Fonte FI32, Folheto Informativo Aspirina C

Estatambém presente informacao sobiie fazeno caso de o doente necessitar
de um tratamento de emergéncadgo vital para o benrestar do pacientanas cujo
procedimento s6 pode ser realizado por um profissional de saude, tal como podemos ver
pelo exemplo (165), dando a impress&ogueesta informagaoédo parece ser destinada

ao consumidor do medicamento, mas siameprofissional da area da medicina.

(165) «Tratamento de emergéncia:

Transferéncia imediata para uma unidade hospitalar especializada.
Lavagem géstrica, administracdo de carvdo ativado, monitorizacdo do
equilibrio acido-base, diurese alcalina de forma alder uma urina com um
pH entre 7,5 e 8; a diurese alcalina forcada deve considerae quando a
concentracdo plasmatica de salicilatos € superior a 500 mg/litro (3,6
mmol/litro) em adultos ou 300 mg/litro (2,2 mmol/litro) em criancas»

Na quarta seccamtexto encontrase dividido por tipos de doencas, facilitando a

sua leituravisto que a sec¢ca@o é muito grande e os paragrafos ndo sao muito extensos
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(verfigura75). A pesquisa de informacao nesta secc¢ao é facilitada pela divisdo adequada

dainformagao.

Figura 75 - Aspirina C 4

Efeitos gastrointestinais:

- Dor abdominal, azia, ndusea e vomitos;

- Hemorragia gastrointestinal que por vezes pode ser detectada pela presenga de sangue
nas fezes, e que pode levar a anemia por caréncia de ferro;

- Ulceras gastrointestinais que podem resultar em perfuragio (em particular nos idosos);
- Alteracdo dos resultados de certas andlises ao figado (elevacdo das transaminases).

Fonte: FI32, Folheto Informativo Aspirina C

O folheto de Aspirina C, um dos medicamentos roaihecidoslo mercadoem
vez de optar por uma apresentacédo sucinta da informacao, ogtamibes aglomerados
de texto em que a complexidade cbntetdc por vezes dificil de decifrar para quem
ndo seja um especialista da area. Além diseatémn também alguma informacgéo
guestionavel que pode p6r em risco a fafailidade por parte do leitofcomo quando
afirma que alguém que bebe trés bebidas alcodlicas ndo especificadas por dia € um

alcodlico)

(F133) Ben-u-Ron 500mg

A gquantidade de texto do folheto de BeRon 500mg encontree um pouco
acima das recomendacdd970 palavras).

A primeira secc¢éo explica de fornbaeveo efeito de bem-ron. Depoisindica,
em pontos balas de forma sucintendas as situacdes em que este medicamento deve ser
utilizado (ver figura 76).

Figura 76 - BenU-Ron 1

Ben-u-ron esta indicado para:

- Sintomatologia associada a estados gripais

- Febre (com duragio inferior a 3 dias)

- Reagdes fortes a vacinagdo (reagdes hiperérgicas)

- Dores de cabega ligeiras ¢ moderadas

- Enxaquecas com diagnostico médico prévio, de grau ligeiro a moderado
- Dores de dentes de grau ligeiro a moderado

- Dores de ouvidos de grau ligeiro a moderado

- Dores menstruais de grau ligeiro a moderado

- Dores traumaticas, musculares e articulares, de grau ligeiro a moderado.
Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar um médico.

Fonte: FI33Folheto Informativo Befu-ron 500mg
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Na segunda seccaa informacaovolta aesar apresentada em pontos bala e
paragrafos curtostravés de um vocabulario simples de entenHerbora seja uma

seccdo um pouco longa, a pesquisa de informacéao €1ia6)!

(166) «- Se tem uma doenca metabdlieereditaria e rara, chamadaenca de
Gilbert (ou doenca de Meulengracht), em que a pele e/ou olhos ficam

amarelados»

A terceira secgdo contém uma tabela da posologia recomendada paraverens (
figura 77. A tabela tem a informacado apresentada de forma bastante simples e é facil de
compreendemMa nossa opinido, o uso de uma tabela de posologia é sempre benéfico para
o utilizador final, pois visualmente é mais apekatvsegmenta de forma eficaz o método

de bma do medicamento.

Figura 77 - Benu-ron 2

A posologia habitual para o paracetamol é:

Peso corporal lidade IDose tinica IDose maxima diaria (24 h)
Ate 50 Kg [Adolescentes entre os |1 comprimido t¢ 4 comprimidos
12 ¢ 15 anos (equivalente a 2000 mg de

aracetamol)

Acima de 50 Kg JAdolescentes entre os |1 — 2 comprimidos | Até 6 comprimidos

16 e 18 anose (equivalente a 3000 mg de
Adultos aracetamol)

Fonte:FI33, Benu-ron 500mg

A quarta seccédo tem a informacéao dividida entre os casos em que se deve parar
imediatamente de tomar o medicamento e os efeitos secundarios por fyesuéecia
de aparicdo. A informacédo esta apresentada em pontoséyada facil de pesquisddara
alémdisso,0 vocabulario presenésimples de entender e as expressdes menos acessiveis

saoalvo de explicacao por parte do emisaa@r figura 7§.
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Figura 78 - Benu-Ron 3

Raros (que afetam menos de 1 pessoa em cada 1000):
- Aumento de algumas enzimas do figado (transaminases séricas)
- Vermelhidio da pele.

Muito raros (que afetam menos de 1 pessoa em cada 10000):

- Perturbagdes da formagéo do sangue (diminui¢do do nimero de plaquetas; diminuigdo
do numero de globulos brancos; dimmuigdo geral de todos os elementos do sangue)

- Dificuldade em respirar (asma analgésica) em pessoas mais sensiveis

- Reagdes de hipersensibilidade (erupgdo na pele e urticaria)

Foram notificados casos muito raros de reagdes cutaneas graves.

Fonte: FI33, Folheto Informativo Bamron 500mg

O folheto de Beru-Ron é um folheto de leitura facil, ndo contendo uma
quantidade excessiva de texfs seccles e subseccdes enconsarbem divididas e
faceis de identificar. A informacéo é apresentada em frases ou paragrafos curtos, ndo

sendo a sua leitura cansativa pateitor.

(F134) Brufen 200mg

O folheto de Brufen contém uma quantidade de #3245 palavragnhuitoacima
das recomendac@es

A primeira seccaocserve como introducd@o farmaco onde as indicagfes
terapéuticas sao descritas de forma simplescel@cado um aviso sobre a duracao

maximarecomendada de tratamento antes de consultar um nfedidigura 79.

Figura79- Brufen 1

Grupo farmacoterapéutico
Aparelho locomotor. Anti-inflamatorios ndo esteroides. Derivados do acido propidnico.

Indicacdes terapéuticas

Brufen estd indicado nas dores ligeiras a moderadas tais como cefaleias, dores de dentes, dores
musculares, contusdes e dores pos-traumaticas. Esta ainda indicado nas dores menstruais
(dismenorreia primaria) e no tratamento da febre inferior a 3 dias.

Se nio se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, nos adultos, ou apds 3 dias, nas criancas, tem de
consultar um médico.

Fonte: FI34, Folheto Informativo Brufen 200mg

A segunda seccdo destesm em primeiro lugapor ser muito maior que as
restantes seccgdes do folheto. A primeira subseegiesenta os factos em ponbada

(verfigura 80.

213



Figura 80 - Brufen 2

Nido tome BRUFEN

-Se tem alergia (hipersensibilidade) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

-Se sofre ou sofreu de:

-Asma, rinite, urticaria, edema angioneurdtico ou broncospasmo associados ao uso de acido
acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides.

Fonte: FI34, Folheto Informativo Brufen 200mg

No entanto, as restantes subseccdes apresentam a informacdo em longos
paragrafogepletos de um Iéxico dificil de entend&67). Estas subsecc¢des dificultam a
leitura seletiva do folhetdevido a sua extensdfalta de segmentacdo por categorias e
auséncia dsintetizacao da informacgao

Ha também alguma informacdo presente nesta seccdo que acaba por se revelar
ambz2gua. Tal cComo podemos obser v aAr pel o
descontinuacédo da terapéutica an AINE é geralmente seguida de uma recuperacao
para o estado prétratamentod0 ® di f 2 ci | de entender o0 que
C 0 mrecuiperacdo para o estado prératamentoo . Ser8 que se-refere
tratamento onde o paciente j& demonstravailmtomas da doenca (o que torna estranho
O uso da palavra Arecupera-«o00) ou afirma ¢
AINE o paciente volta a um estado saudavel? Mais uma vez, a maxiBraced1975)
de evitar expressfes ambiguas ndo é seguida

(167) «No inicio de tratamento, ibuprofeno, tal como outhdNE, deve ser
administrado com precaucdo em doentes com consideravel desidratacdo. Tal
como com outros AINE, a administracdo prolongada de ibuprofeno tem
resultado enmecrose papilar renale noutraslteracdes renais patoldgicas
Também tém sido obsen@glcasos de toxicidade renal em doentes nos quais
as prostaglandinas tém uma funcdo compensatoria na manutencdo da
perfusdo renal Nestes doentes, a administracdo de AINE podera causar um
decréscimo na formacao dprostaglandinas dependente da dose e,
secundariamente, no fluxo sanguineo renal, o qual pode precipitar uma
descompensacéo renal evidente. Os doentes em maior riscGtpareagao

séo aqueles que apresentam disfuncao renal, insuficiéncia cardiaca, disfuncao
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hepatica, os que tomam diuréticosibidores da ECA e os doentes idosos.
A descontinuacgéo da terapéutica com AINE é geralmente seguida de uma
recuperacao para o estdo pré-tratamento.»

A terceirasecc¢ao contém a informacao de toma do medicamento em texto corrido,
ndo em tabela, como j& vimos anteriorméntefolheto de bew-ron). A informacao ndo
se encontra muito bem organizada, sé@odo facipara o leitor encontrar imediatamente
0 que necessita para saber que dose tdA#gaalguma informacéo presente no texto que
pode ser considerada um pouco ambigua devido a falta detexgglicdo seu significado,
t al CoOomo no caso em que o0 e mansuksgdes mad i r ma
adequadas para administracdo em criancas N&ao tendo depoiqualquer referéncia a
que tipo de formulacdo € mais adequada para ceagesiafrase isolada parece apelar ao
evitar do uso deste farmaco caso o paciente seja uma crianca, sem, no entanto, dar

qualquer tipo de alternativa concrétar figura 81).

Figura 81 - Brufen 3

A posologia € variavel em fun¢do do doente, da sua idade e da sua situag¢do clinica.

A dose habitual no adulto e criangas acima de 12 anos de idade deve ser de 200 mg de 8 em 8h
podendo em caso de necessidade ser de 2 comprimidos em cada toma nio devendo ultrapassar 6
comprimidos por dia repartidos em 3 ou 4 tomas diarias.

A administracdo em criancas com idade inferior a 12 anos deve ser feita mediante prescricao
médica. Devem procurar-se outras formulagdes mais adequadas para administracdo em criancas.

No idoso ndo ha necessidade de alterar a dose, a ndo ser que haja insuficiéncia renal ou hepatica
graves.

Fonte: FI34, Folheto Informativo Bruie200mg

A maior parte d quarta seccdo encont@em texto corrido. Os efeitos
secundarios ndo estéo divididos por frequéncia de aparicdo, mas sim por tipo de doenca
(ver figura 82. Tal como defendido anteriormente, uma reorganizacao estrutural da
informacé&o, colocanda em pontos balas e canlinguagem mais complexamicitada
em cada um desses pontos, tornaria esta sec¢ao visualmente mais apelativa e facilitaria a

procura de informacao especifica ao utilizador.
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Figura 82 - Brufen 4

Doengas do sistema imunitario

Foram notificadas rea¢des de hipersensibilidade apds tratamento com ibuprofeno. Estas podem,
compreender reacdes alérgicas nio especificas e anafilaxia; reatividade do trato respiratorio,
incluindo asma, agravamento de asma, broncospasmo ou dispneja; ou doengas de pele, incluindo
erupe¢do cutinea de varios tipos, prurido, urticaria, pigpura. angioedema e muito raramente,
dermatites bulhosas (incluindo sindroma de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica e eritema
multiforme).

Doengas gastrointestinais

Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite, Ulceras duodenal e gastrica.
Perfuragdo gastrointestinal, tém sido raramente notificada na sequéncia da administracdo de
ibuprofeno.

Muito raramente tém sido também notificados casos de pancreatite.

Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais.

Fonte: FI34, Folheto Informativo Brufen 200mg

O folheto @& Brufen, embora néo utilize uma linguagem demasiado complexa,
apresenta alguns problemas. Com mais de 3000 palavras € um folheto bastante extenso.
A opgéao por apresentar a maior parte da informagao em textooatifrotilta a procura,
além disso, a presenca de algum jargdo néo explicitado torna a compreensibilidade do

conteudo textual mais complicada.

(F135) Cégripe

O folheto de Cégripe ultrapassa em muito poucas palavras a quamtiéeidea
recomendada, sendo dalheto que ndapresentama grande quantidade de te§t673
palavras).

A primeira seccado resurse a um paragrafapresentale forma direta a funcao
do medicament{l68).

(168) «Cégripeé uma associacao de paracetamolrgdeiz a febre e alivia a
dor e de clorofeniramina que ajuda a reduzir o corrimento nasal, o
lacrimejar e os espirros. Cégripe esta indicado no tratamento sintomatico

de sindromes gripais e constipacfes
A segunda seé@p € um pouco mais extensa, com a informacéo dnadaaioria

em pontos balaom a informacéo sintetizadgaragrafos curtoembora pontualmente

apareca um paragrafo mais longbd linguagem utilizada é na sua maioria simples,
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embora haja algum jargdoméaxplicitadg especialmente nos paragrafos mais extensos
da seccagl69).

(169) «Este medicamento ndo deve ser administrado juntamente com certos
medicamentos antidepressivos (inibidoresramoaminoxidasg, nem com
depressores do Sistema Nervoso Central afsexs, tranquilizantes,
hipnoticos) nem com anticolinérgicos (medicamentos usados para o alivio de
espasmos ou contracdes do estbmago, intestino ou bexiga, para tratar a doenca
de Parkinson ou para prevenir o enjoo do movimeatdjcoagulantes orais
deri vados da cumarina ou da indanodi ona,
carvao activado, contraceptivos orais, diuréticos de ansa, probenecid e

zidovudina.»

A terceira seccdo é curta e sem informacdo em exagero sobre a toma do
medicamentoA linguagem utilizadeg simples e as indicacdes séo curtas e faceis de

entenderfacilitando a pesquisa da informaga@0).

(170) «Adultos e criangas com idade superior a 12 anos: 1 a 2 comprimidos a
cada 6 ou 8 horas (3 ou 4 vezes por dia). Recorrndae uma das tomas
seja efetuada ao deitar. A dose maxima diaria recomendada é de 8

comprimidos com um intervalo minimo de 6 horas entre cada toma.»

As informacdes do que fazer em caso de sobredosagem também sao faceis de
entender pois ao invés de descreverem uma acdo sOvphsi ser realizada por um
profissional de saude, focape em dar informacGes basicas sobre as pessoas mais
suscetiveislesentir efeitos de uma sobredosagemperodoem que esta se manifesta,
apontado depois para um numero telefénico o qual poderactantaso se encontrem

nesta situacafverfigura 83).
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Figura 83 - Cégripe 1

O tratamento da sobredosagem é mais eficaz quando se inicia dentro das 4 horas
seguintes a ingestdo do medicamento. Os doentes em tratamento com barbitlricos
ou os alcodlicos crénicos, podem ser mais suscetiveis a toxicidade de uma dose
excessiva de paracetamol.

Em caso de sobredosagem ou de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente ao
médico ou ao Servico de Urgéncias do Hospital mais préximo ou consulte o Centro de
Informacdo Antivenenos (Tel.: 808 250 143), indicando o medicamento e a
quantidade ingerida. Se possivel, leve este folheto informativo.

Fonte FI35, Folheto Informativo Cégripe

A quarta seccaaledicadalos efeitos secundarios, € bastante curta e contém toda
a informacao em texto corriduer figura 84). Devido a ser bastante curta, a informacéo
nao é dificil de pesquisaembora haja a presenca de algulimguagem técnicque
compromete a simplicidad® aonteudo.

Figura 84 - Cégripe 2

Ocasionalmente podem surgir sedacdo ou sonoléncia.

Outros efeitos secundarios incluem perturbacdes gastrintestinais (nauseas e
vomitos), obstipacdo, confusdo, euforia, alteracBes visuais, boca seca, e dificuldade
em urinar. Também estdo descritas erupcbes cutdneas, urticaria, reacbes alérgicas e

alterac@es sanguineas (agranulocitose, leycopenia, trombocitopénia, anemia
hemolitica).
—_—

Ocasionalmente, podem aparecer efeitos secundarios renais, hepatotoxicidade
(ictericia), piuria estéril (urina turva) e hipoglicémia.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Fonte: FI35, Folheto Informativo Cégripe

No folheto de Cégripeas seccles e subseccdes enconsarbem divididas e
faceis de identificar, no entant informacaacontida nestaé por vezes dada em texto
corrido, o quedificulta leitura seletivaOs efeitos secundariogio contém gresenca
evidenteda frequénciacom que costumam surgir, algo que pode criar duvidas ao
consumidor caso seja afetado por um dos sintomas associados a usfeities
secundariosem termos de simplicidade textual, o folheto de Cégéipgobalmente

bastante acessivel
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(F136) Griponal

A quantidade de texto do folheto de Griponal encesdradentro das
recomendac6g4d.360 palavras).

A primeira seccagingese a um paragrafueresume a funcédo do medicamento
(171). O emissor optoyor apresentar a funcdo de cada uma das substancias ativas e o
seu nodo de atuagdo perante certos sintanNs entantoteria sidomais simples de
interpretir esta informacaaasoo alivio dos sintomasédo estivesselividido pelas

substancias ativas

(171) «Griponal é uma associacao de paracetamolpgumite alivio rapido
de sintomas das gripes e constipacfes como dores e febre, e de maleato de
clorofenamina que ajuda a reduzir o corrimento nasal, lacrimejar e

espirros, associados a estados gripais e constipacdes

Na segunda seccamconteudo encorgisedividido em pontos bala e paragrafos
curtosque facilitam a pesquisa da informag@olinguagem utilizada é na sua maioria
simples, embora hajalgum vocabulério mais complexo que torna a compreethsao
informacdo presente em certos pontos bastantsafi@nte. Nestes casos, € sempre
benéfico que o emissanclua uma definicdo sucinta e objetiva das expressdes que nao
sdo do conhecimento geral do publadgo (172).

(172) «- estreitamento dpiloro ou obstrucagiloroduodenal;
- hipertrofia da prostata ou obstrucéo do colo vesical;

- doenca cardiovascular, diabetes mellitusngina.»

A terceira seccao € também curta e contém apenas a informacdo essencial para a
toma do medicamenitA linguagem utilizada é simples e as indicagfes sao ciUféesie
de entenderfacilitando a pesquisa (173). As informacdes relativas a posologia do
medicamento so6 incluem indicacdes para pessoas a partir dos 12 anos pois a usabilidade

do farmaco ainda néo foi testada em criancas abaixo dessa faixa etaria.

(173) «A do habitual é:

Adultos: 1 comprimido, de 8 em 8 ou de 6 em 6 horas (3 ou 4 vezes por dia).
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Criancas com idade superior a 12 anos: metade da dose recomendada para
0s adultos.

Dissolva 1 comprimido em meio copo de 4gua e tome por via aral

A quartaseccao tem os efeitos dados em texto corrido e de forma um pouco
confusa. Nado h4& uma organizacdo evidente dos efeitos secundarios quanto a sua
frequéncial sendo descritos com express»es C€cO0Omo
fem doses mui taos ced erAaafatoagsan)é dada@asta seccdo de modo
algo aleat6rippois normalmente ha uma ordem presente neste género de documentos que
classifica os efeitos secundarios conforme o nimero de casos rel@@ldoandeos
dentro de um determinado intafo). Neste caso especifico, tal recomendacao é ignorada,
com a frequéncia dos efeitos secundarios a ser dada através das expressfes anteriormente
referidas quepor sua venao dao qualquer ideia concreta do nimero exato de casos em

que aconteceram.

Figura 85- Griponal 1

Os efeitos secundarios seguintes foram sentidos por alguns dos doentes que tomaram
Griponal comprimidos efervescentes:

Em casos de doses muito elevadas, de cerca de 10 a 15 g em adultos, podem surgir
efeitos hepaticos graves (hepatotoxicidade que leva a necrose hepética);

Em pessoas sensiveis, pode verificar-se sonoléncia, embora de intensidade ligeira;
Ocasionalmente, pode verificar-se secura da boca, visdo turva, prisao de ventre e
dificuldade em urinar, assim como dores de cabeca, excitabilidade, fadiga, nervosismo e
tonturas;

Podem ocorrer reagbes que incluem perturbagBes gastrointestinais como nduseas e
vomitos;

Em casos raros, podem surgir erupgdes cutdneas e alteracdes sanguineas.

Fonte FI36, Folheto Informativo Griponal

A maior parte das seccods folheto de Griponaldo pequenasemm oconteludo
apresentado de forma sucinfautilizacdo de pontos bala e paralelismo na construcao
das frases (subsecc¢Oes apenas com orac¢des subordinadas adverbiais condicionais) ajuda
a leitura do texto.

E utilizada terminologia especifica da greatando gumas vezes explicitac
outras nadem raras ocasifes). Por vezes, certa terminologia mais complexa é explicada
através deoutras palavras que também podem ser consideradas [ay§oestando

depoisausenteualquer explicacado seusignificado.
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(174) «Opiaceos eanticonvulsivantes (incluindo fenitoina, barbituricos

utilizados para a epilepsia, e carbamazepina

O folhetode Griponakstadividido em muitas seccdes cujo contetdo é redyzido
0 guetorna mais facil a procura de informac@&lo entanto, a informacéao relativa aos

efeitos secundariptal como visto anteriormentesta apresentada de forma algo confusa.

(F137) Imodium Rapid

A quantidade de texto no folheto de Imodium Ra@iduperior ao maximo
recomendad¢{2006 palavras).

A primeira sec¢do é bastante curta, resums®l@ trés curtos paragrafos que
descrevem o proposito do medicamento. A linguagem utilizada é simples e facil de

compreendefverfigura 86).

Figura 86 - Imodium Rapid 1

Imodium Rapid foi-lhe indicado para tratar a diarreia. Na diarreia, Imodium Rapid torna
as fezes solidas e menos frequentes.

Pode tomar este medicamento para a diarreia repentina (aguda) ou para a diarreia de
longa duragdo (cronica).

Pode também tomar este medicamento se tiver sido sujeito a cirurgia com remogéo de
parte dos mtestinos, pois este facto é¢ muitas vezes causa de diarreia.

Fonte: FI37, Folheto Informativo Imodium Rapid

Na segunda seccao agumas partes do texto com informacédo extra que nao esta
diretamente relacionada com o medicameotimo no exemplo seguinte, em que o
emissor apresenta uma solucéo para a perda de faggosiada diarreia, argumentando
mesmo que farmacéutico podeeceitar um outro farmaco para resolver este problema
(175) Estetipod e mar ca quase fipessoal o do emissor

estando presente mais que uma vez neste fdlhésh

(175) «Quando tem diarreia, perde muitos fluidos. Portantog dewstituir os
fluidos perdidos, bebendo muitos liquidos. Isto é particularmente importante
em criancasO seu farmacéutico pode fornecethe um medicamento em

po, que contém acucar e saisQuando misturado com a agua, também
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substitui os sais perdidos mHarreia. Esta solucdo estad particularmente

recomendada para criangas.»

Relativanentea terceira seccgaestacontém informacdes detalhadas da toma do
medicamento, indo ao pormenor de nos eviderciarma de abrir dlister em que o
medicamento se encontra condicionadés informacdesrespetivas atoma do
medicamento sdo claras e direfag6). A linguagem utilizada é na sua maioria simples
de entender, excetuando um paragrafo que parece direcionado a um profisséreal
pois a administracdo aeaxolonaem intervalos de 3 horas e a monitorizacéo da situacao

do doente sao da responsabilidade de um profissional e n&o do doenté & si.

(176) «Em caso de situacao repentina (aguda), tome 2 comprimidos, de uma so
vez e depois tome 1 comprimido ap0s cada vez que as fezes forem nao
moldéveis ou liquidas. Se as fezes se tornarem duras ou solidas, ou se
passarem 24 horas ap0s a Ultima dejecéo, ndo tome mais comprimidos.»

(177) «No caso de surgirem sintomas de sobredosageevera ser
administrada uma injecéo de naloxona. Se necessario, devera repete a
administracdo de naloxona apds -B horas. O doente deverd ser
monitorizado durante, pelo menos, 48 horas.

Na quarta seccéo os efeitascundarios sdapresentadoatravés deima tabela
de dificil interpretacaopois ndo é imediatamente evidente a forma como a informacéo
esta interligadasendo necesséaria uma leitura atenta da tgdaekentender a ligacao
entre colunasA tabela inclui também bastante linguagentécnica que carece de
explicacdo do seu significadosio utilizadas referéncias numergise provavelmente
seraomais familiaregara um profissional da area do que paleitor. Para além disso,
o fato da informacéo estar divida em trés colunas, unpetrea aos casos de diarreia
aguda, outra aos casos de diarreia cronica e uma terceira dedicadas aos dgisgsasos
em situagdo de pasomercializacap dificulta ainda mais a interpretacéo do conteudo
relevancia da informacéo pésmercializacao pareaos ser superior e sobregg® a das
outras duas colunas, parecemis que a presenca Unica déstarmacéacseria suficiente
para uma interpretacdo adequada dos efeitos secundarios do farmaco. Em termos visuais,
a forma como a tabela estd estruturaotma também dificil perceber a que efeito

secundario certas frequéncias se referem (ver figura 87).
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Figura 87 - Imodium Rapid 2

Indicacio

Diarrcia Diarrcia Diarrcia aguda +
Classificagio por sistema aguda cronica diarreia cronica e

(N=2755) (N=321) experiéncia pos-

comercializa¢do

Doengas do sistema imunitario
Reacdo de hipersensibilidade
Reacdo anafilatica (incluindo Raras
choque anafilatico)

Reacio anafilactoide
Doencas do sistema nervoso

Dor de cabega Frequentes Pouco
Frequentes
frequentes
Tontura Pouco
. Frequentes
frequentes
Sonoléncia (a), Pouco frequentes

Perda de consciéncia (a), estupor
(@)

Depressio a nivel da consciéncia Raras
(a), hipertonia (a), coordenacio
alterada (a)

Fonte: FI37, Folheto Informativo Imodium Rapid

Este tipo de textos costuma searcadamente impessoal, massta seccam

emissonutiliza algumas marcas textu@ge se aproximam mais da oralid4tiég).

(178) «MAS: Nao tome mais do que 8 comprimidos num periodo de 24 horas»

O excesso de informacao, tabelas de interpretacdo compéi@adélizacao de
linguagem ndo adequada pablico-alvo sdo alguns dos pontos mais negativos deste
folheto, que apesar de conter uma linguagem simples na sua maior parte, acaba por se
tornar complexo através de certas opcdes de disctmgswo(asmarcas daralidade e

opiniBes pessoais) e de organizacao visual (tabela de dificil interpretacéo)

(FI38) Levotuss

O folheto de Levotuss ultrapassa em algumas palavras o0 maximo recomendado
(1650 palavras).

A primeira seccéo € curtatem apenas dois paragrafddtilizando na maioria
uma linguagem facil de entender, contém também informagé&o adigiearab ao uso do

farmaco em animais. Esta informacao parece estar deslocada, pois o farmacaelestina
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a utilizacdo em seres humanos e ndo em animais, nao tendo qualquer relevancia para o
leitor do folheto e tornandse de certa forma absurda a sua presenca neste texto
introdutério(179).

(179) «A levodropropizina € uma nova substancia com uma &mtieidade
antitissica (tratamento sintomético da tosse)principalmente a nivel da
traqueia e dos bronquios, associada a waotvidade antialérgica e
antibroncospastica (evita os espasmos dos brénquiogdlém disso, nos

animais, possui uma acao anestésica local.»

Na seguda seccaainformacao apresentada forma sucinta facil de entender.
No entanto,0 paragrafo mais longo torriesafiante a sua boa interpretacdo devido a

presenca de vocabulario complexo que nem sempre esta expl{dédajo

(180) «Os estudos realizados em animais demonstraram que a levodropropizina
nao potencia o efeito das substancias com atividade a nivel do sistema nervoso
central (por exemplo: dnzodiazepinas, alcool, fenitoina, imipraminga
Verificou-se ainda que &evodropropizina ndo modifica a atividade dos
anticoagulantes orais, como a varfarina, e ndo interfere na agao

hipoglicemiante da insulina»

A terceira sec¢do é também curta e contém apenas a informacao essencial para a
toma do medicamento. A linguagem utilizadanémes e as indicacbes ddrevese faceis
de entendero que combinado com a organizacao visual desta séog# a leitura
seletiva facil(181).

(181) «A dose recomendada para adultos e criangas com peso superior a 30 Kg
€: 1 comprimido, 3 vezes por d@am intervalo de, pelo menos, 6 horas entre

cada toma»
A forma como a informagéo esta apreseéatzo exemplq182)requer um nivel

elevado de conhecimenéspecificopor parte do leitor para compreender as interacdes

medicamentosas deste farmaco. Nestes casos, a melhor opcdo € sempre dar alguns
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exemplos concretos das doencas ou sintomas a que o tratamento sdarmesiEoesta

normalmente associado.

(182) «Os estudos clioos efetuados ndo demonstram qualquer interacdo no
caso de tratamento concomitante deencas broncopulmonares com
agonistas beta2 (broncodilatadores), metilxantina e derivados
(estimulantes), corticosterdides, antibidticos, reguladores do muco e

antihistaminicos (antialérgicos)»

A quarta seccdo, dedicada aos efeitos secundéribastante confusa. Contém
algumai nf or ma- «o contradit- -ria, poi s numa par
doente em 500. 000 apresent ou teeumasetc@osle s e c unc
efeitos secund8rios muito raros onde afir msa
10. 000 doenEmbma stja possiaet qus @stes efeitos tenham ocorrido em
menos de 500.000 pessoas, haver uma representacdo numeral difene@sena seccao
levanta davidas sobre a veracidade da primeira afirmacéo, pois a diferenca em termos de

guantidade de pessoas € significatixer figura 88)

Figura 88 - Levotuss

A experiéneia obtida pela comercializagdo de medicamentos contendo levodropropizina,
em mais de trinta paises, indica que os efeitos secundarios ocorrem muito raramente.
Tendo em consideragdo a estimativa de doentes expostos a levodropropizina, a partir do
nimero de embalagens vendidas, e considerando o niimero de notificagdes espontaneas,
menos de um doente em 500.000 apresentou efeitos secundarios com Levotuss. A
maioria dos efeitos secundarios ndo sdo graves e desaparecem apods a interrupgdo do
tratamento e, algumas vezes, apds tratamento especifico.

Se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios, contacte o seu meédico imediatamente:

- reacgdes na pele, tais como urticaria ou prurido;

- arritmia cardiaca;

- coma hipoglicémico (descida dos niveis de aglicar no sangue abaixo de um valor
considerado minimo);

- reaccdes alérgicas/anafilaticas tais como edema, dispneia (falta de ar), vomitos e
diarreia.

Efeitos secundarios muito raros (ocorrem em menos de 1 em cada 10.000 doentes
tratados):

S ——— . Y ~ :

- urticaria, eritema (vermelhiddo da pele), exantema (erupgdo na pele), prurido,

Fonte: FI38, Folheto Informativo Levotuss

Além disso, sdo apresentados varios casos bastante especificos de reacdes

adversas ao medicamento, uma delas fatal para o doente. A reacéo advérsaliaitzo
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caso especificque ndo esta destacado neste téxtofigura 89), dando a sensacao que

0 emissor quis que esta parte passasse quase despercebida ao leitor

Figura 89 - Levotuss 2

Efeitos secundarios muito raros (ocorrem em menos de 1 em cada 10.000 doentes
tratados):

- urticaria, eritema (vermelhiddo da pele), exantema (erup¢dio na pele), prurido,
angioedema ¢ reacg¢des na pele. Foi notificado um caso _isolado. fatal, de epidermélise
(doenca rara caracterizada por vesiculas e bolhas);

- dor abdominal e dor géstrica, nduseas, vomitos, diarreia, glossite (inflamacéo da lingua)
e febre aftosa;

- hepatite colestatica e coma hipoglicémico;

- reacgdes alérgicas e anafilaticas e mal-estar geral, edema (inchago) generalizado,
sincope (desmaio) e astenia (cansago):

- tonturas, vertigens, tremores, parestesia (sensagdo de picadas e de formigueiro),
convulsdes tonico-clonicas ¢ um ataque de pequeno mal;

- palpitagdes, taquicardia, hipotensdo (pressdo arterial baixa), arritmia cardiaca
(bigeminismo auricular);

- irritabilidade, sonoléncia, despersonalizagéio (impress@o de estar fora do proprio corpo);
- dispneia (dificuldade em respirar), tosse, edema do trato respiratdrio;

- astenia e fraqueza nos membros inferiores.

Foram notificados alguns casos de edema (inchago) da palpebra, na sua maioria referidos
como edema angioneurdtico, considerando a presenga simultanea de urticéria.

Foi reportado um caso individual de midriase (dilatagéo da pupila), assim como um tUnico
caso de perda da capacidade de visdo bilateral. Em ambos os casos, as reaccdes
desapareceram apos a interrupgéio do tratamento.

Foi notiticado um caso isolado de sonoléncia, hipotonia e vomitos num recém-nascido,

Fonte: FI38, Folheto Informativo Levotuss

O folheto de Levotus:do é propriamente facil de pesquisar, com uma
organizacao visual que recorre bastante a graeglesmeradosie texto. Em termos de
simplicidade do contetdo textual, o recuss@ocabulario complexé frequente, por
vezes nao explicitado. Masa nossa dpido, um dos maiores problemas deste folheto
informativo € gpresenca de alguma informacédo aparentemente contradibdeato e a
falta de destaque de informacéo importantissima, caracteristicas que podem levar o leitor

a duvidar da fiabilidade do farmaem questéao.
(FI39) Mebocaina Antrinflamatorio
O folheto deMebocaina é bastante invulgatimeiro por ser invulgarmente curto

(679 palavras)estando abaixo das 1000 palayesegundo porqueia segue o modelo

imposto pela Unido Europeia (QRD), mesmo tendo o folheto sido aprovado em 2017.
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O folheto esta dividido em varias seccdes cuja ordem parece ter sido decidida pelo
autor. E uma organizacio estranha para quem esta habituado ao padr§éneestde
documentosA introdugcdo do folheto tem informacdo bastante técnica referente aos
componentes do farmaco e categoria farmacoterapéutica, algo que normalmente esta
reservado para as Ultimas seccdes dos folhetos informativos que seguem o m@delo QR

(verfigura90).

Figura 90 - Mebocaina 1

Um comprimido para chupar contém:
Substancias ativas

Alcool diclorobenzilico: 1,2 mg
Cloridrato de benzidamina: 3 mg

Excipientes
Citral, eucaliptol, mentol, estearato de magnésio, silica coloidal anidra, aspartamo,
povidona K 30, manitol e aroma de hortela.

Forma Farmacéutica e apresentagio
Comprimidos para chupar. Cada caixa contém 20 comprimidos para chupar.

Categoria ¢ Atividade Farmacoterapéutica

Grupo farmacoterapéutico: 6.1.1 - Aparelho digestivo. Medicamentos que atuam na
boca e orofaringe. De aplicaco topica

Codigo ATC: A01ADI11

Fonte:FI39, Folheto Informativo Mebocaina Asitiflamatoério

A linguagem utilizada éor vezescomplexa e nao propriamente de féacil
compreensaa@om 0 emissor a recorrevacabulariaécnio para transmitir a informacéo
(183. Para além disso, e comparando com o folheto de StPéfieedicamento também
consumido em pastilhas que se dissolvemagcal) , a wutili za-«o0o do ver
descrever o método de toma do medicamento ndo parece ser a mais adequada (ver figura

90), pois ndo se coaduna com o vocabulf@rmal utilizado ao longo do folheto

(183) «Uma vez que o comprimido para chupar cordépartamo, o produto
constitui uma fonte de fenilalanina Esta portantoontraindicado nos casos

de fenilcetonUria»

Embora seja um folheto pequeno e cuja leitura ndo sera muito cansativa para o

leitor, a utilzacdo de uma linguagem um pouco complexa e a estranha organizacéo do

Ver p. 228
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folheto podem tornar a sua leitura mais desafiante. Visto usar um esquema de organizacao
muito diferente do padrdo do mercado, a pesquisa de infornagéese dificil pois

quebra com anodelo cognitivo que o utilizador tem deste género textual.

(F140) Strepfen Pastilhas

O folheto deStrepfen &im pouco extenso (17@alavras.
A primeira seccao resunse a um paragrafo geatetizade forma direta a funcéo
do medicament{184).

(184) «Strepfen pastilhas é utilizag@ra o alivio dos sintomas da garganta

irritada, como dor e inchaco»

Nasegunda seccaa informagéo presengmpontos balaspresentparalelismo
estruturalentre frases, tal como se pode verificar pela analiseyuaia (ver figura 91).
No entanto, entre os pontos bala, hd uma quebra no paralelismo quando o emissor optou
por colocar a frase fAiAntes de tomar Strepfe
informacg&o auxiliar. Esta frase deveria estar presente noutra subseccéa, spais
presenca cria uma quebradeeséoc om a frase fAN«o tome Str e

introduz a subseccéo.

Figura 91 - Strepfen

Ndo tome Strepfen pastilhas

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao flurbiprofeno ou a qualquer componente de
Strepfen (ver seccdo 6)

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro
farmaco AINE

- se estd a tomar doses elevadas de acido acetilsalicilico (iguais ou superiores a 75
mg por dia). Antes de tomar Strepfen pastilhas, fale com o seu médico se estd a
tomar doses baixas de acido acetilsalicilico (até 75 mg por dia).

- se tem ou teve insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica

- se ja teve algum ruido respiratério, irritacdo no nariz ou erupcdo da pele com
prurido (urticaria) apos utilizar dcido acetilsalicilico ou qualquer outro medicamento
AINE

- se tem ou teve uma Ulcera ou hemorragia no estémago ou intestinos, ou colite
grave

- se ja teve distlrbios sanguineos, incluindo quando o sangue ndo coagulou de forma
adequada

Fonte: FI40, Strepfen pastilhas
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A terceira seccao é tambdirevee contém apenas a informacéo essencial para a
toma do medicament@€ontém,no entanto, alguma falta de coeséo, tal como a presente
no exempldq185), onde a partir da sua anéligedemos notar que afraBeA par t i r da?z
t ome uma p acria umhahgabra (de coesg® com a informacdo presente
anteriormente, ndeendofacil de interpretar@aqueida2 0 se refere. £ su
tomar uma pastilha ap6s o momento de atuacdo do medicarignto( . ) deve come
actuar dent r oouagartl dmomento ent qoestamou a pastilia{l o me
1 pastil ha e di s s 0)? Dadormaegueta daseestd fermutada, dsta c a 0

informacdotorns e amb2 gua e cabe ao |l eitor Adeci dir

(185) «- Tome 1 pastilha e dissolva lentamentea boca.

Mova sempre a pastilha na boca enquanto esta dissolve.

A pastilha deve comecar a actuar dentro de 30 minutos.

A partir dai tome uma pastilha a cada 36 horas, se necessario.

N&o tome mais de 5 pastilhas em 24 horas

A quarta seccaojedicada as efeitos secundarios, tem a informacao dividida
entre 0s casos em que se deve parar imediatamente de tomar o medicamento e os efeitos
secundarios por grau de frequéncia de apar@defeitos secundarios mais alarmantes
estddbem destacados do resto do teMARE DE TOMAR ). Embora estejam divididos
por grau de gravidade, torse um pouco confuseer conteddo tdo similar divido em
duas partes no texto sem uma clarificacdo mais objetiva das diferencas entrévambos
figura92).

Figura 92 - Strepfen 2

PARE DE TOMAR este medicamento e contacte imediatamente um médico se
desenvolver:

- Sinais de hemorragia gastrointestinal como sangue nas fezes, fezes escuras,
vomitos com sangue ou com particulas escuras semelhantes a borras de café.

- Reaccles alérgicas muito raras tais como asma, ruidos respiratdrios inesperados,
dificuldades em respirar, inchaco da face, labios ou lingua, reaccdes na pele
(incluindo urticaria e erupcdes na pele), desmaios.

PARE DE TOMAR este medicamento e informe o seu médico ou farmacéutico se
desenvolver:

- Sintomas abdominais como indigestdo, azia, dores de estémago ou outros sintomas
abdominais ndo usuais.

Fonte: FI40, Strepfen pastilhas
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A linguagem utilizada é simplesos vocabulos mais complexos encontisen

explicitadog(186), sendo por vezessua explicitacdaté um poucgréfica(187).

(186) «Problemas hepaticos incluindxericia (pele e parte branca dos olhos
amareladas)»

(187) «Sinais de hemorragia gastrointestinal cosamgue nas fezes, fezes
escuras, vomitos com sangue ou com particulas escuras semelhantes a

borras de café»

O folheto de Setpfen contém uma linguagesimples mas evidencia algumas
lacunas em termos de organizacao visual da informacéo e o texto presente acusa por vezes
alguma falta de coesdo. Embora sejafatheto facil de pesquisax compreenderas
lacunas a nivel de estaua visual e coesiva do texto afetam por vezes a boa compreensao

do seu conteudo.
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4.2.5.Andlise dos folhetosnformativos com imagens

Tal como anteriormente, também para os folhetos informativos com imagens foi
feita uma analise de modalaterminar que medicamentos estéo sujeitos a receita médica.
Na tabela seguintgodemos encontrar novameoteaome dosnedicamentos dos

folhetos informativos, o tipo de medicamento e a necessidade de receita médica.

Tabela24 - Folhetos Informativos com Imagens

Receita

Ref. | Medicamento Tipo de medicamento médica
Fl41 | Beclotaide Anti-inflamatério pulmonar Sim
Fl42 | Collu-Hextril Solucéo pulverizacéo bocal Nao
FI43 | Voltaren Emulgel |Gel alivio da dor, inflamacaotemefacao Nao
Fl44 | Somatulina Autoge Tratamento acromegalia Sim
FI45 | Lenzetto Terapéutica Hormonal Substituicéo Sim
F146 | Pulmicort Inalador | Tratamento asma Sim

Norditropin Falha hormona crescimento, Sindorma de Tur,
FI47 | NordiFlex diminuicao da funcéo dos rins Sim

Tantum Verde
Fl48 | Spray Solucéo pulverizacéo bocal Nao
F149 | Trapamafin Opibide, analgésico Sim
FI50 | Ventilanlnalador | Tratamento asma Sim

Fonte: Elaborado pelo autor

4.2.5.1. Funcao do texto

Tal comonosfolhetos informativos analisados anteriormeetdes folheto&m
uma fungéo predominantemente prescritiva.
As sequéncias descritiva$g88) e argumentativasl@9 estdotambémpresentes

nosfolhetos informativos analisados deste tipo

(188) «Frasco dealuminio envernizado internamente e fechado através de uma
valvula» (F42)

(189) «Nao foram associados acontecimentos adversos clinicamente
significativos a administracéo de propelente norflurano sendo, por isso, pouco

provavel que se verifique qualquer efativerso em humanegFl41)
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4.2.5.2. Relacédo entre o emissor erecetor/Presenca do emissor e

do recetor

A relacdo entre o emissorcerecetor e a presenca do emissodo recetor é
semelhantaos folhetosnalisads anteriormente

O perfil do recetog, como anteriormentésto, alguém com necessidade de ler
estetextoOhi per - ni mo fémiizhdo fremueetemerdecem todos os folhetos
como substituicdo do nome do produfbimperativo € normalmente utilizado ao longo
do texo quando ocemissorquer que o recetor efetue determinada a€iamome da
substancia ativa atua como substituto do nome do medicamanteaior parte dos
folhetos(Fl41, Fl44, F146, FI47, F149, FI5E190).

(190) «Se tiver pedras na vesicula, uma vez guanaeotida pode originar

formacédo de pedras na vesiculdFl44)

4.2.5.3. Macroestrutura

Tabela25 - Macroestrutura FI Imagens

Ref.
Ref. | Medicamento M. Seccdes Subseccoe
Fl41| Beclotaide 2 6 19
F142| Collu-Hextril 1 6 14
Fl43| Voltaren Emulgel 1 6 20
Fl44| Somatulina Autogel 3 6 26
FI45| Lenzetto 1 6 40
FI46| Pulmicort Inalador 1 6 14
F147| Norditropin NordiFlex 1 6 23
FI58| Tantum Verde Spray 1 6 20
FI49| Trapamafin 3 6 35
FI50] Ventilanrinalador 1 6 22
| Média 15 |6 23,3

Fonte: Elaborado pelo autor

Em termos de seccdes e subseccibelns os folhetos analisados deste tipo de
medicamento seguemModelo QRD
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agoracontinua a haver grande disparidade eslteg com o F45a conte40 subseccdes

Em termos de subsecc¢descomparando com os tipos de folhetos analisados até

e s Fl42 e Fl46apenas 4. A média de subsec¢té23,3

folhetos pertencentes a este grupo correspondem a mais de uma referéncia (Fl41, Fl44 e

FI49).

i de

um pequeno indice antes do texto principal e 0 nome da substancia ativa apos o titulo

Quanto ao namero de referéncias para que os foleeteem de guiarés dos

Tal como visto anteriormentegdos os folhetos seguem o modelo QRD e estéo

ntificados como

identificativo do nome do medicamento.

4.25.4. Atos ilocutérios

Devido ao caracter instrutivo dos textos, os atos ilocutérios diretivos de caracter

ifFol hetilzaddon,f oa amatt d vda

impositivo (191) estdo em maioriam todosos folhetos analisadagesta categoridDs

atos ilocutorios assertivqd92 tambémestéo presentes em todos os folhetos, enas
menor numeroA fungdo dos atos ilocutorios € semelhante a dos tipd®lldetos

analisados anteriormente.

(191) «Na&o utilize o recipiente de Lenzetto para mais do que o numero de

pulverizacdes, ainda que o frasco ndo esteja completamente>\(&H&)°°

(192) «A asma é causada por uma inflamacéo das vias. AlEds0)

4.2.5.5. Elementos mealinguisticos e metacomunicativos

Tabela26 - Elementos metalinguisticos FI Imagens

Ref. | Medicamento Denotativag Sinonimicas | Analiticas
FI41 |Beclotaide Sim Sim Sim
FI42 | Collu-Hextril Nao Sim Sim
FI43 | Voltaren Emulgel Sim Sim Sim

500 ntimero de pulverizacGes referidas neste excerto 1sdemeoutra parte do texto néo incluida neste
excerto. A parte em questao é a seuirRNo interior existe um recipiente de vidro que contém 8,1 mL
de solucao, e que foi concebido para libertar 56 pulveriza¢des de 90 microlitros apds preparagdo.»
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Fl44 | Somatulina Autogel Sim Sim Sim
FI45 | Lenzetto Sim Sim Sim
F146 | Pulmicort Inalador N&o Sim Sim
FI47 | Norditropin NordiFlex N&o Sim Sim
FI48 | Tantum Verde Spray Sim Sim Sim
F149 | Trapamafin Sim Sim Sim
FI50 |Ventilanlnalador Sim Sim Sim

Fonte: Elaborado pelo autor

Devido ao caracter instrutivo do folheto, quase todos os folhetos informativos tém
presentes definicbes denotativa93), sinonimicas194) e analiticas195. Apenas 0s
folhetos Fl143, FI46 e FI47 ndo contém todosijmss de definicbes analisag] estando as

definicbes denotativas ausentes nos trés folhetos.

(193) «Doengas circulatérias (tais como hipertensdo, ou rar@éneatapso
circulatorio)»(F149)
(194) «Espinha curva (escolioge)(Fl47)

(195) «Bradicardia sinusdbatimentos cardiacos mais lentagFi44)

Em relagédo aos elementos metacomunicativos, todos os fofieethgidem em
seccOesnumeradase subseccbesrdo numeradasOs titulos das seccdes estdo
apresentados em letras maiusculas nos folhetlds HU6 e F49, enquantanos restantes
folhetos os titulos das sec¢bBes estdo apresentados em minuS€zuldiilos das

subseccdes estao apresentados em letras minusculas.

4.2.5.6. Especificidades sintaticas

Tal como nodgolhetos analisados anteriormente, o uso do imperativo é frequente
e com 0 mesmo propo6sitdge). O infinitivo é utilizado com a mesma funcéo em todos

os folhetos, mas em menor nUmete7y).

(196) «Informe o seu médico sobre outros problemas de sa(i€id6)
(197) «Pulverizar localmente sobre a zona filmada 2 a 6 vezes por dia (cada

pulverizacao equivale a 0,17 de soluciidl-i48)
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As oracdes subordinadas adverbiais condicionaisii@@madas de modo similar

ao visto anteriormente 98).

(198) «Se néo se sentir melhow se piorar, tem de consultar um mediqé142)

Os verbos modais poder e dewggircam também presendgda tabela em baixo,

podemos constatar a sua presenca neste tipo de folhetos informativos.

Tabela27 - Presenca verbogoder e dever nos Fl imagens

Ref Medicamento Verbo Poder : Mod_alidade : Verbo Dever _ Modalidade _
Total |EpistémicaDebntica Total |EpistémicaDebntica
Fl41 Bectolaide 16 14 2 28 0 28
Fl42 Collu-Hextril 4 3 1 1 0 1
Fl143 Voltaren Emulgel 18 16 2 8 0 8
Fl44 Somatulina Autogel 36 30 6 13 0 13
Fl45 Lenzetto 45 39 6 22 0 22
Fl46 Pulmicort Inalador 8 7 1 13 0 13
Fla7 Norditropin NordiFlex 38 30 8 7 0 7
Fl148 Tantum Verde Spray 8 6 2 4 0 4
Fl49 Trapamafin 42 37 5 14 0 14
FI50 Ventilan-Inalador 34 29 5 26 0 26

Fonte: Elaborado pelo autor

Tal como aconteceu ha seccao anterior, o verbo poder aparece dominantemente
na sua modalidade epistémici99, estando também presente na sua modalidade
dednticaJa o verbo dever é utilizadpenasna sua modalidade debnti@0(). A forma

como o0s verbos modais sao utilizados é similar & analisada anteriormente.

(199) «Informe o seu médico, antes de iniciar o tratamento, se alguma vez teve
algum dosproblemas que se seguem, pois estes podem regressar ou piorar
durante o tratamento com Lenze(t6l45)

(200) «Deve verificar a técnica de inalacdo para ter a certeza de que a atuacao
do aerossol 8incronizada com a inspiracao, de modo a que o farmaco atinja

devidamente os pulmdef-150)

A voz passiva é novamente utilizada forma similar aos folhetos analisados

anteriormente, alggue como varias vezes ja sublinhamas contra as indicagbes da
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Unido Europeia e que, segundGopferich (2009) prejudica os niveis de

compreensibilidade do tex{@01)

(201) «O contentor ndo deve ser perfurado, partido ou queimado mesmo quando

aparentemente vazio(FU3)

4.2.5.7. Comunicacao texteimagem

Os folhetos analisados desta categoria caracteisegnor conterem imagens que
ajudam a boa utilizacdo do farmaco. Devido a esta caracteristica, foi feita uma analise da
comunicacao textanagemnestes folhetos.

Tal como aconteau previamente na analise a compreensibilidade dos Fl, a anélise
das imagens sera também feita individualmente para cada folheto. Em baixo podemos

encontrar uma tabela com o numero de imagens presente edocadento

Tabela28- Imagens presentes nos Fl

Ref. Medicamento NUm. Imagens
Fl41 Beclotaide 5
Fl42 Collu-Hextril 2
Fl143 Voltaren Emulgel 8
Fl44 Somatulina Autogel 12
Fl45 Lenzetto 3
Fl146 Pulmicort Inalador 3
Fl47 Norditropin NordiFlex 6
Fl148 TantumVerde Spray 3
Fl49 Trapamafin 6
FI50 Ventilan-Inalador 9

| Média 5,7

Fonte: Elaborado pelo autor

Tal como acontece em termos de seccdes, subseccdes e numeros de palavras entre
folhetos, também o numero de imagens presente nos Flbasiante, ndo havendo
indicagcBes para um namero especifico de imagens que possa ser utilizado em cada folheto

informativo.
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(F141) Beclotaide

Estéo presentes 5 imagens neste folheto, sendoasdasgenfotos ilustrativas
da boa utilizagéo do inalador.

Embora as imagens ndo estejam numeradas, estdo colocadas ao lado de indicacdes
numeradasom as quais estéo relacionadasilitando a sua interpretac@e@rfigura93).
A presenca de imagens € um bonmptemento para o text@presentando instrucdes

simples e bem organizadas que ajudam a boa utilizacdo do produto.

Figura 93 - Imagens Fl41

1 — Remova a tampa da peca bucal pressionando ligeiramente
de lado.

2 — Verifique a presenca de particulas estranhas no interior e
exterior do inalador, incluindo na pe¢a bucal.

3 — Agite bem o inalador para se assegurar que qualquer
particula estranha é removida e que o conteudo ¢
uniformemente misturado.

4 — Segure o inalador na posigdo vertical entre os dedos com o
polegar sob a pega bucal.

Fonte: Fl41Folheto InformativdBeclotaide

Ha também duas outras sec¢des, nao ilustradas, que indicam alguns cuidados a ter
com a utilizacdo do inalador e como o limpar. Se na sec¢do dos cuidados ndo ha
propriamente necessidade para nowaagenspois estas remetem para alguma da
informacdo apres¢sda anteriormente, j4 na partedicada dimpeza provavelmente
teria sido benéfico haver algumas fotos a detalhar o processo de limpeza do,idalador
forma atornar o procedimentmaissimplespara outilizador. Esta também em falta uma
explicagdo mais detalhada das condigbes em que o inalador deve ser alvo de uma limpeza,

pois 0 emissor apenas indica que este deve ser limpo quando o leitor achar necesséario.

237



Visto que a fAnecessi da deara lgiar,@indicaglid daemt e v a |
intervalo de tempo serviria para garantir uma maior frequéncia da limpeza do inalador

(verfigura 99.

Figura 94 - Beclotaiddimpeza

Limpeza:
Normalmente ndo devera ser necessario limpar o inalador. Se for necessario limpa-lo,
siga as instrugdes abaixo:

1 — Remova o contentor metalico do actuador de plastico e a tampa da pega bucal.
2 — Limpe o actuador de plastico ¢ a tampa com um pano humido.

3 — Deixe secar o actuador em local quente. Evite calor excessivo.

4 — Recoloque o contentor e a tampa da pega bucal.

NAO INTRODUZIR O CONTENTOR DE METAL NA AGUA

Fonte: Fl41Folheto InformativaBeclotaide

E de realgar queuriosamentalgumas das imagens utilizadas neste folheto estdo
também presentes no folheto de Ventilaalador, no entanto a forma como se

relacionam com o texto é bastante diferente entre os dois fothetos.

(F142) Collu-Hextril

O folheto contémapenagduas imagens, ambas inseridas na terceira seccao. As
imagens apenas ilustram a forma correta de utilizacdo do frasco, ndo detalhando o
processo de utilizagcdo do medicamevir figura 95). As imagens carecem de legenda,
ndo havendo ma ligacdo direta ao texto desta secc¢do. O objetivo das imagens é

unicamente mostrar a posicao correta de utilizacdo do medicamento.

51Ver p. 247
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Figura 95- Imagens Fl42

Posologia usual ¢ modo de administragio

Criangas com idade igual ou superior a 6 anos ¢ Adultos: 1 ou 2
T pulverizag¢des, cada uma com a duragio de 1 a 2 segundos, trés ou
¥ mais vezes ao dia se for necessario, consoante a gravidade da afecdo
e as indicacdes do médico.

Nao se recomenda a utilizagiio em criangas com idade inferior a 6
anos.

Modo de administragao:

Uso bucal. Para aplicacio topica na boca.

1° - Manter o frasco na vertical.

2° - Colocar o aplicador sobre a vilvula do frasco, apoiando-o sem
forgar.

3° - Introduzir o ¢jetor do aplicador na boca por forma a dirigir o jato
para a regido a tratar.

4° - Premir a parte de cima do aplicador.

Fonte: Fl42, Folheto Informativo Coldextril

(F143) Voltaren Emulgel

Estéo presentes 8 imagens no texto, todas ilustragdes da boa utilizacdo de um dos
tipos de bisnaga referidos no texto.

A descricdo simples das acfes que o leitor deve executar € bem complementada
pela presenca de imagens que ilustranracgsso descritdNo entanto, as imagens
contém um nivel razoavel de detalhe e o0 seu tamanho pequeno pode dificultar a sua
interpretacdo por parte do pacie(er figura96). A presenca de oito imagens assegura
gue o processo de utilizacdo da bisnagadetf@hado de forma satisfatoria, com todas

as fases do processo de aplicacdo a serem abordadas nestas ilustracdes.
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Figura 96 - Imagens Fl43

Figura 1:

(k Retirar a tampa protetora transparente

@2

- Desenroscar o aplicador

/L &,\‘ Utilizar o orificio em forma de estrela localizado num dos lados
/? _W.:u@ do aplicador para quebrar o selo de inviolabilidade da bisnaga
\ / / }

Enroscar novamente o aplicador na bisnaga

Puxar a parte branca para abrir

Apertar a bisnaga para obter a quantidade necessaria de gel

Aplicar na pele, fechando o aplicador com a fric¢éo

Limpar o aplicador com uma toalha de algoddo ou papel absorvente
/.~ até ficar visualmente seco e limpo

Fonte: FI43, Folheto Informativo Voltaren Emulgel

(F144) Somatulina Autogel

Estéo presentes 12 imagens ilustrativas do processo de aplicacdo do medicamento
na terceira secc¢éao do folheto. Estas imagens sao todas ilustracdes, ndo haemda ne
foto entre elas. Algum do texpontadiretamente para as imagens ilustradas. Na maior
parte dos casos as imagéanstram asndicagcOegjue as antecede(uer figura 97). Na
figura seguinte, embora as imagens sejam faceis de interpretar, ha alguma informacéo
gue nNn«o parece coerent e, como por exempl o
profissionais de saudeu outra pessoa treinada, como por exemplo um familiar ou
amigp ( a) 0. Neste caso, ® difz2cil de compr een

familiar ou amigodo como uma das pessoas tre
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gue nem sempre esse € 0 caso. Esta informacéo pae@Eui em excesso e hao

contribuiu en nada para a melhor interpretagao da imagem.

Figura 97 - Imagens Fl44

5a. O quadrante externo superior da nadega (para inje¢do apenas por profissionais de
saude ou outra pessoa treinada, como por exemplo um familiar ou amigo(a)) ou
5b A parte externa superior da coxa (se se injetar a si proprio(a)).

Injec&o por profissional de ou
saude ou por pessoa treinada Auto- injecéo

Alterne o local de inje¢do entre os lados direito e esquerdo entre cada injegcdo de
Somatulina Autogel.

Fonte: Fl44, Folheto Informativo Somatulina Autogel

As imagenspara além deserembem ilustrativas do texto que as acompanha,
tornandese benéfica a sua presenga para o consumidardstaltambémapresentadas
num tamanho grande, sendo facilmente perdetiveque represemta A grande
quantidade de imagens presente permiteacompanhamento mais detalhado de um

processo delicado (injecao).
(F145) Lenzetto
Este folheto contém 3 imagens, identificadas como Figura 1, guesio todas

ilustracoes dprocesso daplicagdodo medicamento. As imagens estao legendadas com

umtexto que as referencia diretamefier figura 98).
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Figura 98 - Imagem Fl45

Como aplicar a sua dose diaria

t

segurar Figura 2
a

Para aplicar a sua dose didria, retire a tampa de plastico, segure o recipiente a direito e

coloque o cone de pldstico encostado contra a pele. (Figura 2)

Fonte: FI45, Folheto Informativo Lenzetto

As imagens sao faceis de interpretar entanto, no caso da figura 2 (a figura 1 e
3 ndo apresentamroesmo tipo de problemas) legenda, embora seja compreensivel,
tem algum texto que pode ser considerado dificil de interpretar, especialmente no caso
em que est8§8 escrito fisegurar ao (nh«o enten
quandooemissorpe@deo | ei t or para segurar o Arecipie
€ pouco objetiva e pode causar alguma confuddama boa relagcéo teximagem neste

folheto, com as instru¢des a complementarem bem a informag&o apresentada nas imagens.

(F146) Pulmicort Inalador

O folheto conténtrésimagens que estdo expostas ap0s a sexta seccao do texto.
Estas imagens estdo focadas em ajudar o paciente na melhor utilizagéo do inalador.

As imagens ilustram como agitar o inalador, como o inserir na boca e a forma de
utilizacdo do mesmo.

O texto que acompanha as imagens nao tem ligacao direta a estas. O texto expressa
algumas das fases ilustradas nas imageas, por outro lado, ndo indi@ que imagem
se refere (ao contrario do que acontece no folheto de Becf8taidde essa referéncia
esta sempre presente), causando uma falt@menicacdo entre as imagens e te&w.
indicacOes presentes na legenda apresentam também falta déspavadstrutural, com
a primeira agitacdo a dar a indicacdo no infinito e as duas seguintes a optarem pelo
imperativo.As ilustracdes ndo sdo muito Obvias, ndo sendo utilizadas fotos, mas uma
ilustracdo que por vezes pode ser dificil de interpretar devide@pequendamanho

(verfigura 95).

52Ver p. 237
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Figura 99- Imagens Fl46

Como utilizar o inalador

| s

1. Agitar bem o inalador antes de usar

2. Retire a tampa do aplicador bucal

3. Segure o inalador na posi¢do vertical entre os dedos com o polegar sob a base do
inalador ¢ o indicativo no topo. Expire profundamente e coloque o bucal cuidadosamente
entre os dentes, feche os labios.

Fonte: FI46, Folheto Informativo Pulmicort Inalador

Ha também uma fase do texto dedicada a limpeza do inalador, mas esta ndo esta
ilustrada nas imagergger figura 100). E de realcar, que ao contrario do que acontece no
folheto de Beclotaid€, neste folheto esta presente um intervalo de tempo em que o

inalador deve ser limpo.

Figura 100- Limpeza Pulmicort

Limpeza

Deve limpar regularmente o aplicador bucal do inalador pelo, menos uma vez por
semana.

Para limpar o inalador:

1. Retire a tampa do aplicador bucal

2. Limpe o interior e exterior do aplicador bucal com um tecido ou pano seco

3. Coloque a tampa do aplicador bucal

Nao introduza o inalador na agua.

Fonte: FI46, Folhet Informativo Pulmicort Inalador

(F147) Norditropin NordiFlex

Apobs a sexta seccao do folhetsta presentema tabela com imagens dedicada
a boa utilizacdo da caneta de aplicacdo do medicamento. Estdo presentes nove imagens,

todas elas ilustragBes. A primeira imagem é ilustrativa da caneta, legendando as varias

53Ver p. 237
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partes que a compdem. E uma imagem util para melhor perceber o utensilio gugetemo

utilizar (verfigura 109.

Figura101- Imagem Fl47

Agulha (exemplo)
Tampa F
da caneta Protegio
exterior da
1 agulha
Protegao
| interior da
agulha
ﬁ] Agulha

Selo de
protegao

Cartucho

Janela da
escala residual

Escala
residual

Janela do indicador
de dose

Seletor

de dose "
Botao injetor

Fonte:Fl47, Folheto Informativo Norditropin Nordiflex

As restantes oito imagens estdo identificadas por letras (A a H). Ha referéncia
direta a estas imagens no tegtédedicada uma seccao propria dentro da tabela a cada
uma das imagens. As imagens sédo faceis de interpretar e contam com bastante texto para
as acompanhar. O texto e as imagens complemesgabastante bem neste folhéter
figura 103.
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Figura 102- Imagens Fl47

Fonte: FI47, Folheto Informativo Norditropin Nordiflex

Além do texto descrever de forma detalhada a acao percdtasets damagem,
conta também com alguma informacdo auxiliar que ajuda na melhor utilizacdo do
utensilio de aplicacdo do medicamento (caneta). Em algumas seccdes desta tabela, ha
referénciaa indicagbesque se encontna anteriormente no texto, criando assim uma

sequéncia l6gica entre todas as imagens presentes no {@b®to

(202) «Se nédo aparecer qualquer gota, repita os passos C a E até 6 vezes, até que
apareca uma gota. Se, mesmo assim, agatié ndo aparecer uma gota, mude

a agulha e repita os passos C a E mais uma vez.»

S0 o ponto dedicado a manutencédo € que néo dispde de irsayattscomposto
por varias indicacdes apresentadas em pontos bala que o leitor deve seguir para assegurar

o0 bomfuncionamento da caneta.

(F148) Tantum Verde Spray

Estdo presentesésimagens. As primeiras duas apresentam o pulverizador e a
forma como este deve ser utilizado. Ambas as imagens sao acompanhadas de legenda que
descreve o0 processo que se dseguir Estas duas primeiras imagens sdo um pouco

pequenas, sendo dificil discernir o que esta a ser apreséveafigura 103).

Figura 103- Imagem 1 FI48
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