Veja o que muda nas bulas

Tamanho da letra - As novas bulas que irdo para as caixas dos medicamentos adquiridos
pelos consumidores conterdo letras maiores: Times New Roman, tamanho minimo 10. Ja as
bulas dos profissionais de salde, que estarao disponiveis no Bulario Eletrénico da Anvisa,

terdo tamanho 8.

Forma farmacéutica - Uma mudancga que tornara a bula mais compreensivel é a elaboragao
de bulas especificas para os medicamentos de acordo com sua forma farmacéutica. Assim, se
um medicamento existir nas formas de comprimido, xarope e creme, para cada uma deve

haver uma bula.

Genéricos e similares — As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem estar
harmonizadas com o contetido das Bulas Padrdes (bulas dos medicamentos de referéncia).
Podem diferir apenas quanto a informacdes especificas dos produtos, como composic¢ao,
frases de adverténcia relacionadas a um corante, e prazo de validade, por exemplo.

Portadores de deficiéncia visual — As empresas deverao oferecer, gratuitamente, a bula em
formato especial, mediante solicitacdo da pessoa fisica. A bula pode ser oferecida em meio
magnético, éptico ou eletrénico, em formato digital ou audio, impressas em Braille ou com
fonte ampliada, conforme escolha ou necessidade do paciente. O usuario devera solicitar a
bula especial por meio do SAC do laboratério farmacéutico.

Bulas para os pacientes — Serdo organizadas na forma de perguntas e respostas e devem
conter apenas informagdes sobre a apresentagdo do medicamento que acompanham. (Nas
normas anteriores, ndo havia regra para a separagao de informagdées. Uma mesma bula podia
tratar de xaropes, comprimidos, solu¢oes, pomadas, etc).

Alerta de Doping — Algumas informagdes passam a ser exigidas nas bulas, como, por
exemplo, o alerta para atletas quanto a potencialidade de o medicamento causar
dopping, de acordo com norma do Comité Olimpico Internacional (COI). Outra
informacdo que também estard mais clara é a idade minima com a qual o medicamento

pode ser utilizado com seguranca




