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Resumo

A furosemida € um dos medicamentos amplamente utilizados dentre os diuréticos,
indicado para hipertensao arterial, edema pulmonar agudo, insuficiéncia cardiaca cré-
nica, cirrose hepatica, sindrome nefrética e insuficiéncia renal. A sua farmacocinética
quando administrado por via oral tem absorgao pelo intestino em cerca de uma hora.
As apresentagdes comerciais variam entre 20, 40 e 80 mg, os comprimidos sao fabri-
cados por diversas industrias farmacéuticas. Entretanto, sabe-se que esse medica-
mento quando administrado em excesso pode causar perda de agua e eletrolitos, por
isso, a importancia dos medicamentos manipulados que proporcionam uma dosagem
personalizada, além do baixo custo. Dentre as formas farmacéuticas sélidas de uso
oral, as capsulas gelatinosas duras, sdo as mais preparadas nas farmacias magistrais.
O controle de qualidade como determinacao de peso, uniformidade de conteudo e teor
devem ser cuidadosamente avaliados seguindo a RDC 67/2007 e a farmacopeia bra-
sileira. Portanto, o objetivo do trabalho &€ observar a atuagédo das farmacias de mani-
pulacao de Toledo ao produzirem capsulas contendo 20 mg de farmaco furosemida.

Palavras-chave: Furosemida. Controle de qualidade. Teor. Uniformidade de conte-
udo. Peso médio.
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Abstract

Furosemide is one of the most widely used medications among diuretics, prescribed
for conditions such as hypertension, acute pulmonary edema, chronic heart failure,
liver cirrhosis, nephrotic syndrome, and renal insufficiency. When administered orally,
its pharmacokinetics involves absorption through the intestine within about an hour.
Commercial presentations vary between 20, 40, and 80 mg, and the tablets are man-
ufactured by various pharmaceutical industries. However, it is known that excessive
administration of this drug can lead to the loss of water and electrolytes, hence the
importance of compounded medications that offer personalized dosing, in addition to
being cost-effective. Among the solid pharmaceutical forms for oral use, hard gelatin
capsules are the most commonly prepared in compounding pharmacies. Quality con-
trol such as weight determination, content uniformity, and potency must be carefully
evaluated following RDC 67/2007 and the Brazilian pharmacopoeia. Therefore, the
objective of this study is to observe the performance of compounding pharmacies in
Toledo in producing capsules containing 20 mg of furosemide drug.

Keywords: Furosemide. Quality control. Potency. Content uniformity. Average weight.

Introducgao

A presséo arterial € a razao entre a forgca exercida pelo bombeamento do san-
gue pelo ventriculo, tratando da pulsag&o, que ocorre em ciclos de press&do maxima e
minima. No Brasil em torno de 20% da populagdo esta propensa a doengas cardio-
vasculares. As medidas de controle estdo na alimentagao, atividade fisica, combate
ao estresse e alguns casos aliados aos usos de medicamentos (RIERA, 2000).

Uma das classes de medicamentos indicados para controle de presséo arterial
tem acao nos rins, resultando na excregao de sédio e agua do corpo. Dentre as cate-
gorias pode ser dividido em diuréticos de alga, tiazidas, e diuréticos poupadores de
potassio (WHALEM, K., FINKEL, R., PAVANELLI, 2013).

Um dos mais utilizados dentre os diuréticos € a furosemida, que € também,
empregada para tratamento em pacientes com edema pulmonar agudo, insuficiéncia
cardiaca crobnica, cirrose hepatica, sindrome nefrética e insuficiéncia renal (RANG,
2001)

A furosemida industrializada apresenta concentragdes comerciais de 20, 40 e
80 mg em comprimidos. Entretanto, os produtos manipulados em farmacias vém apre-
sentando constante crescimento, devido principalmente o menor custo quando com-
parados aos medicamentos industrializados e a possibilidade de um tratamento per-
sonalizado (KAPLAN, 2001).

Dentre as formas farmacéuticas sélidas de uso oral, encontra-se a capsula ge-
latinosa dura, as mais preparadas nas farmacias magistrais (FERREIRA, 2006). Os
pontos criticos, que devem ser cuidadosamente observados no controle de qualidade
para medicamentos manipulados sio: a determinagao de peso, teor e uniformidade
de conteudo (GIL, 2007).

De acordo com a Farmacopeia Brasileira as amostras de matéria-prima devem
ser avaliadas e possuirem os laudos dos fabricantes. Posteriormente, o monitora-
mento deve ser realizado trimestralmente para medicamentos coma quantidade igual
ou inferior a 25 mg de farmacos. As analises sdo teor e uniformidade de conteudo do
principio ativo (BRASIL, 2019).

Diante do exposto, faz-se necessario analisar capsulas de furosemida de far-
macias de manipulagao da cidade de Toledo, Parana. As capsulas passarao por con-
trole de qualidade norteado pela legislagao vigente, que sao peso médio, uniformidade
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de contetdo e teor. E de interesse da populacdo em geral e o resultado esperado é
que as farmacias atendam os requisitos de qualidade e seguranga dos manipulados.

2. OBJETIVO GERAL
O objetivo é avaliar as capsulas duras de furosemida das farmacias de mani-
pulacao de Toledo de acordo com a legislagéo vigente.

2.1 Objetivos Especifico
e Identificar as farmacias de manipulagcdo que sera adquirido as capsulas de
furosemida;
e Avaliar os parametros de peso médio, teor e uniformidade de conteudo;
e Avaliar os resultados compilados de acordo com limites especificados na
legislacao vigente.

3. FUNDAMENTAGAO TEORICA
3.1 Pressao Arterial

A presséo arterial (PA) é a razédo entre a forga exercida pelo bombeamento do
sangue pelo ventriculo e as paredes dos vasos que comporta o sangue circulante. Os
ciclos de pressdes maximas e minimas corresponde ao ritmo do coragao. As altera-
¢bes nesses ritmos podem estar associadas a fatores genéticos e ambientais, tais
como tabagismo, alcool, alimentac&o e sedentarismo (RIERA, 2000).

No Brasil a hipertensado arterial atinge uma grande parte da populagéo, sendo
que a metade desconhece da sua condicdo e a outra metade nao faz o tratamento
correto. Dentre as medidas de controle esta reeducacio alimentar através de dieta
com baixo insumo de sédio, abstencdo de alcool e tabaco, combater ao estresse e
pratica de esporte, essa combinagao pode ser eficaz para o controle da hipertensao
(VLASE, PANAGOPOULOS, MICHELIS, 2003).

O préximo passo € o uso de medicamentos, contendo farmaco indicado para
cada caso, havendo varias classes de farmacos usado para o controle de hipertensao
(NOBRE, LIMA, 2000) Os farmacos indicados sdo classificados como (KAPLAN,
2001):

® |nibidores de enzimas,
® Antagonistas,

® Diuréticos,

® Bloqueadores

® Outros.

Os farmacos diuréticos sao drogas que exercem sua agao nos rins ao nivel dos
néfrons, sendo assim sao subdivididos em diuréticos de alga, tiazidas e diuréticos
poupadores de potassio (KAPLAN, 2001). Os diuréticos de alga s&do mais eficazes
agindo na inibicdo do transporte de sodio e provocando excre¢cdo do mesmo nos
fluidos biolégicos (KAPLAN, 2001).

A furosemida passa a ser um dos representantes dessa classe dos diuréticos
de algca, empregados em pacientes clinicamente com edemas pulmonar agudo,
insuficiéncia cardiaca crdnica, cirrose hepatica complicada, sindrome nefrética,
insuficiéncia renal e hipertensao arterial (RANG, 2001).
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3.2 Furosemida

A furosemida, denominada acido 4-cloro-N-furfuril-sulfamilantranilico, € um pé
cristalino, branco, e inodoro, praticamente insoluvel em agua e solugdes acidas dilui-
das, ligeiramente soluvel em solventes organicos como alcool e acetona, soluvel em
solugdes alcalinas diluidas (THE MERCK, 2001). A formula estrutural da furosemida
esta Figura 1 (ALLEN, OPOVICH, NANSEL; 2013).

Figura 1. Formula Estrutural da furosemida.
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Fonte: (ALLEN, OPOVICH, NANSEL; 2013).

3.3 Caracteristicas farmacolégicas
3.3.1 Farmacocinética e Farmacodinamica

A furosemida é classificada como um diurético de al¢a, com rapida atuacéo no
bloqueio da reabsor¢cdo de sodio e cloreto nos rins, para pacientes com deficiéncia
renal ou diurético tiazidico. Essa classificagdo é devido ao grande potencial inibidor
do transportador de Na*, K*, 2CI- atuando sobre o seguimento espesso da al¢a de
Helen (WHALEM, K., FINKEL, R., PAVANELLI, 2013; COSTA, 2014).

A farmacocinética da furosemida quando tomada por via oral tem absorc¢ao pelo
intestino em cerca de uma hora, sua meia-vida é de aproximadamente 90 minutos em
pacientes normais e prolongada em pacientes com insuficiéncia renal. Embora tenha
boa permeabilidade no estbmago e trato gastrointestinal superior, sua biodisponibili-
dade é baixa e variavel, além da instabilidade no suco gastrico (WHALEM, K., FINKEL,
R., PAVANELLI, 2013; COSTA, 2014).

3.3.2 Efeitos adversos e principais interagdes medicamentosas

O uso da furosemida e dos diuréticos de alga, pode ocasionar alguns efeitos
colaterais como a competicdo com o acido urico pelos sistemas secretores renais;
bloqueando sua secrec¢ado; reducéo rapida e grave do volume sanguineo; elevada
oferta de Na+ no tubulo coletor que resulta no aumento da troca tubular de Na+ por
K+, e o uso prolongado em alguns individuos pode ocasionar a deplegéo de potassio,
hipomagnesmida (WHALEM, K., FINKEL, R., PAVANELLI, 2013; COSTA, 2014; MI-
CHALOWSKI, 2016).

Os principais efeitos adversos da furosemida e dos diuréticos de alga sdo cau-
sados pelo uso crénico combinado com ingestao reduzida de Mg2+, que pode levar a
hipomagnesemia, principalmente em idosos, elevada concentragdo de Na+ no tubulo
coletor resulta na troca tubular de Na+ por K+, com indugdo de hipopotassemia. A
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perda de K+ das células na troca por H+ leva a alcalose com hipopotassemia, reducéo
rapida do volume sanguineo, com possibilidade de hipotensdo, choque e arritmias
cardiacas COSTA, 2014; MICHALOWSKI, 2016).

Podem ocorrer interagdes medicamentosas de furosemidas com diversos me-
dicamentos de uso comum, como a gentamicina (antibacteriano), amicacina, neomi-
cina e tobramicina, nesses casos um medicamento aumenta a toxicidade do outro
(COSTA, 2014; MICHALOWSKI, 2016).

3.4 Manipulagao de Furosemida

As farmacias de manipulagdes possibilitam aquisicdo de medicamentos perso-
nalizados com menor custo, essas farmacias hoje sdo uma importante alternativa para
a aquisicdo de medicamentos, tornando-se uma vantagem em relagéo aos industria-
lizados. Dentre as formas farmacéuticas sélidas de uso oral, encontra-se a capsula
gelatinosa dura, as mais preparadas nas farmacias magistrais. Essa forma farmacéu-
tica permite a facilidade de manuseio pelo paciente e a versatilidade, além de apre-
sentar uma boa proteg¢ao ao farmaco e relativamente poucos problemas de formula-
¢ao (FERREIRA, 2006).

Na manipulagc&o alguns pontos criticos, devem ser cuidadosamente observa-
dos. Entre eles, a homogeneidade da mistura, o fluxo dos poés, tamanho de particulas
e incompatibilidades fisicas e quimicas entre os componentes da formulagado (AUL-
TON, 2005). Aléem desses desafios, o setor, também enfrenta a falta de credibilidade
do produto manipulado pela suposta auséncia de um rigido controle de qualidade
(GENNARO, 2004; WELLS, 2005).

Com enfoque voltado para as boas praticas de manipulagdo a Anvisa publicou
a RDC n° 67/2007, que dispde sobre as Boas Praticas de Manipulacdo de Prepara-
¢bes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias. Essa resolugao define
um conjunto de operagdes com objetivo de verificar as conformidades, das prepara-
¢bes com as especificagdes estabelecidas (BRASIL, 2007). De acordo com a RDC n°
67/2007 os principais testes para controle de qualidade para medicamentos manipu-
lados estdo a determinagao de peso, uniformidade de conteudo e teor, também sao
realizados testes como Descri¢cdo, aspecto e caracteres organolépticos (GIL, 2007).

3.5 Requisitos da legislagao vigente em farmacias de manipulagao

Na farmacia de manipulagédo, a RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, estabelece
0s requisitos minimos a serem cumpridos para manipulacdo de medicamentos para
uso humano (BRASIL, 2007). A farmacia deve contar com profissional capacitado e
habilitado para as atividades de controle de qualidade e dispor de recursos adequados
que assegurem confiabilidade e efetividade de todas as providéncias relativas a qua-
lidade dos produtos (BRASIL, 2007).

Os testes de controle de qualidade, devem ser realizados por farmacéuticos
qualificados, ou demais treinados por ele. A farmacia pode contar com terceirizagao
de servigos como: analises de agua purificada e potavel, também excipientes, ambi-
ental, embalagem, teor e uniformidade de conteudo para formulag¢des sdlidas acaba-
das, mediante contrato formal com laboratério tecnicamente capacitado para esse fim.
O controle é solicitado para matérias-primas e produto acabado (FERREIRA 2008).

Para as matérias-primas s&o exigidos a determinagao de caracteres organolép-
ticos, solubilidade, pH, peso, volume, ponto de fusdo, densidade, além da avaliagao
do laudo de analise do fabricante/fornecedor. Além dessas analises, necessita avali-
acao microbiologica, umidade e determinagéo de cinzas totais (BRASIL, 2019)
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Para os produtos acabados, devem ser realizados no minimo os seguintes en-
saios de acordo com a legislagao vigente: descrigdo, aspecto, caracteres organolép-
ticos, peso médio (preparagdes solidas) (BRASIL, 2019).

Para capsulas que a concentragao de ativo seja < 25 mg o periodo de analises
deve ocorrer trimestralmente. Nesse monitoramento da manipulagdo devem ser reali-
zados analises de peso médio, teor e de uniformidade de conteudo do principio ativo
(BRASIL, 2019).

Com todas essas exigéncias legais, o controle de qualidade na farmacia ma-
gistral representa um desafio continuo, ndo s6 pela variedade das matérias-primas
utilizadas e das formulagbes preparadas, em geral adquiridas em pequena quanti-
dade, como também pela auséncia de métodos de analises farmacopeicos.

3.6 Analises realizadas apés a manipulagao de capsulas duras

O peso médio € um ensaio que deve ser realizado obrigatoriamente para todos
os produtos manipulados segundo a legislagdo vigente e independe da quantidade
individual de capsulas preparadas, sendo realizado a pesagem do conteudo de 20
capsulas e posteriormente realizado a média dessas massas, resultado expresso em
porcentagem de variacdo em relagcdo a média das capsulas que n&o exceda 10 %
tanto para limite inferior e superior (BRASIL, 2019).

A uniformidade de doses unitarias € avaliada por dois métodos, sendo um por
uniformidade de conteudo e o outro por variacdo de peso, a escolha do método a ser
utilizado se da pela forma farmacéutica, quantidade declarada e proporgcédo do
principio ativo em cada dose unitaria, sendo o de uniformidade de conteudo o método
que sera utilizado pela quantidade de ativo ser < 25 mg ou < 25%, é realizado o
doseamento do conteudo individual de cada capsula para determinar se o conteudo
de cada uma esta em conformidade com os limites especificados neste teste (BRASIL,
2023).

O teor tem o objetivo avaliar se a concentracdo do farmaco na capsula esta
correta, para garantir e assegurar que a dose esteja correta comparada com a dose
declarada. O teor € avaliado a partir da mistura do conteudo de diversas capsulas,
formando um pool (Manganelli, Ely, Contri, 2015).

4. MATERIAIS E METODOS

As capsulas serédo adquiridas em trés farmacias de manipulagédo que serao no-
meadas como A, B e C da cidade de Toledo, PR. As farmacias escolhidas para esse
trabalho sera as trés maiores da cidade e a concentragdo padronizada em 20 mg. O
objetivo de estudo sera o controle de qualidade e avaliar se o desenvolvimento das
formulagdes esta atendendo os limites das especificagoes.

Seguindo a farmacopeia brasileira (2019) serdo determinados peso médio, teor
e uniformidade de conteudo, com adaptagdo da metodologia de comprimidos para
capsulas.

4.1 Determinagao do peso médio

O peso médio das capsulas sera determinado conforme a metodologia descrita
na Farmacopeia Brasileira (2019). Primeiramente, serdao pesadas individualmente 20
capsulas, o conteudo de cada uma sera removido, as capsulas vazias serao limpas
adequadamente e pesadas individualmente. O peso do conteudo de cada capsula
sera obtido pela diferenca entre o peso da capsula cheia e o peso da mesma capsula
vazia. Como critérios de aprovacio, nao sera tolerado mais que duas unidades fora
do limite de variacdo de + 10 %, em relagao ao peso medio, porém, nenhuma podera
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estar acima ou abaixo do dobro da concentracao indicada. O peso médio sera calcu-
lado para todas as amostras (A, B e C).

4.2 Teor

Esse método de teor das referéncias foi adaptado de comprimidos para
capsulas. Pesar e pulverizar 20 capsulas e transferir quantidade de pé, equivalente a
0,2 g de furosemida, para baldo volumétrico de 500 mL, com auxilio de 300 mL de
hidroxido de sodio 0,1 mol.L-'. Agitar por 10 minutos. Completar o volume com o
mesmo solvente, homogeneizar e filtrar. Diluir 5 mL do filtrado para um baldo
volumétrico de 250 mL com hidréxido de sodio 0,1 mol.L" e homogeneizar. Preparar
solugédo padrdao na mesma concentragao, utilizando o mesmo solvente, sera usado
matéria-prima fornecida pela instituicdo de ensino Biopark. Medir as absorbancias das
solugdes resultantes em 271 nm utilizando hidréxido de sodio 0,1 mol.L™", para ajuste
do zero.

Determinar o teor de substancia ativa, empregando-se a equacéo 1 de Lambert-Beer:
Equacéo 1: Ca=Absa /Absp X cp

Em que:

Ca: concentracado da amostra mg/mL
Absa: absorbancia da amostra

Absp: absorbancia do padrao

Cp: concentragao do padrao mg/mL

4.3 Uniformidade de conteudo

O método de uniformidade de conteudo para preparagcdes em doses unitarias,
baseia-se no teor do conteudo individual do componente ativo de um numero de doses
unitarias, para determinar se o conteudo individual esta dentro dos limites especifica-
dos da farmacopeia brasileira (2019). Pesar, separadamente, cada capsula, transferir
para baldo volumétrico de 100 mL, adicionar hidréxido de sodio 0,1 mol.L-', agitar,
completar o volume com o mesmo solvente e homogeneizar. Filtrar, transferir 1 mL do
filtrado para baldo volumétrico de 50 mL e completar o volume com o mesmo solvente.
Preparar solugado padrdo na mesma concentragdo, sera usado matéria-prima forne-
cida pela instituicdo de ensino Biopark. Medir as absorbancias das solugbes em 271
nm, utilizando hidréxido de sédio 0,1 mol.L-, para ajuste do zero.
Determinar o teor de substancia ativa, empregando-se a equacéo 1 de Lambert-Beer:

Equacéo 1: Ca=Absa /Absp X cp
Em que:
Ca: concentracao da amostra mg/mL
Absa: absorbancia da amostra

Absp: absorbancia do padrao
Cp: concentragéo do padrao mg/mL
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4.4 Reagentes

O reagente necessario sera NaOH e a agua purificada para o preparo das so-
lugdes, a agua sera de uso comum da instituicdo Biopark. A matéria-prima utilizada
para o preparo dos padrdes sera fornecido pela instituicao Biopark.

5. RESULTADOS ESPERADOS

De acordo com as analises de peso médio, teor e uniformidade de conteudo
realizados com capsulas de furosemida, adquiridas em trés farmacias de manipulagao
na cidade de Toledo, se espera que estas estejam em acordo com os limites especi-
ficados na legislagao vigente.

6. RESULTADOS E DISCUSSAO

A analise dos resultados do teor e uniformidade de doses unitarias por espec-
trofotdbmetro em capsulas de furosemida manipuladas em farmacia magistral € essen-
cial para garantir a qualidade e a eficacia desses medicamentos.

Os resultados do teor por espectrofotometria permitem determinar a concentra-
¢ao de furosemida em cada capsula, garantindo que a dose administrada seja a ade-
quada para o tratamento do paciente. A espectrofotometria € uma técnica analitica
sensivel e precisa, que permite a quantificagado de substancias quimicas com base na
absorcao da luz em um comprimento de onda de 271 nm.

Os resultados do teor revelam a concentracdo média de furosemida em cada
capsula, bem como a variagéo entre as doses unitarias. E importante que a concen-
tracdo de furosemida esteja dentro de uma faixa especifica para garantir a eficacia do
tratamento. Variagdes significativas na concentragdo podem levar a sub ou superdo-
sagem, resultando em uma eficacia reduzida do tratamento ou em efeitos adversos.

Além do teor, a uniformidade de doses unitarias também é um aspecto critico
da qualidade das capsulas de furosemida manipuladas. A variacdo na concentragao
de furosemida entre as capsulas de um mesmo lote deve ser minima para garantir
que cada capsula fornega a dose correta do medicamento. A analise da uniformidade
das doses unitarias revela a consisténcia da produgao das capsulas e a qualidade do
processo de manipulagao.

Para a verificacdo e comprovacgao da eficiéncia operacional do sistema do Es-
pectrofotdbmetro UV-VIS a 271 nm foi analisado uma curva de calibragdo com a dilui-
¢ao de padrdes nas concentragdes entre 0,004 mg/mL e 0,012 mg/mL, os resultados
estéo dispostos na figura 2.
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Figura 2. Curva de calibragdo do Espectrofotémetro UV-VIS.
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Fonte: De autoria prépria.

Um coeficiente de correlagao alto, proximo de 1, é indicativo de um método
analitico preciso, validado e reprodutivel. A curva de calibragdo para o sistema do
Espectrofotdbmetro UV-VIS a 271 nm apresentou um coeficiente de correlacdo de
0,99947, o resultado demonstra que o sistema estava apto para um resultado seguro
e confiavel.

6.1 Determinagao de Peso Médio

Foram testadas 10 unidades de capsulas de cada uma das farmacias escolhi-
das, os resultados obtidos na Determinagdo de Peso das capsulas de Furosemida
para as trés farmacias testadas, bem como o desvio padrao, estdo descritos na Ta-

bela 2.
Tabela 2. Resultados da Determinagao de Peso das capsulas de Furosemida.

Farmacia A Farmacia B Farmacia C
Peso Médio (mg) 82,0 69,9 173,6
Limite Inferior (%) 2,8 4.1 5,1
Limite superior (%) 3,9 3.4 43
Desvio Padrao (%) 2,0 1,8 53
Resultado Conforme Conforme Conforme

Fonte: De autoria prépria.

Segundo os parametros estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira (VI edi¢ao,
2019), para comprimidos com peso médio maior que 80 mg e menor que 250 mg, o
limite de variacdo permitido € de £ 7,5%, podendo ter apenas 2 unidades fora desse
limite, mas nenhuma unidade abaixo ou acima do dobro da porcentagem indicada. Ja
os comprimidos com peso médio igual ou menor que 80 mg, o limite de variagao per-
mitido é de £ 10% também podendo ter apenas 2 unidades fora desse limite, mas
nenhuma unidade abaixo ou acima do dobro da porcentagem indicada.

Na avaliagao dos resultados ndo houve nenhuma unidade fora das faixas de +
7,5% e £ 10% para todas as unidades testadas, indicando que todas as unidades
testadas estdo dentro da especificacdo minima de qualidade, sendo confiaveis para
um tratamento eficaz ao paciente.
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6.2 Teor
Os resultados do teor das capsulas de furosemida 20 mg estao dispostos na
Tabela 3. As amostras de Furosemida apresentaram variacao entre 90,8% e 104,3%,
estando todas em conformidade com os critérios farmacopeicos estabelecidos.
Segundo a Farmacopeia brasileira VI edigao (2019), a quantidade de Furose-
mida presente nas capsulas podem variar de 90% a 110% do valor declarado no ro-

tulo.

Tabela 3. Resultados obtidos do teor das capsulas de Furosemida por Espectrofotometria UV-
VIS em 271 nm.

Unidades Testadas Resultado Médio DPR Resultado
(%) (%) (%)

92,2

Farmacia A 91,1 914 0,7 Conforme
90,8
100,0

Farmacia B 104,3 102,7 2,4 Conforme
103,8
99,1

Farméacia C 103,7 101,0 2,4 Conforme
100,4

Fonte: De autoria prépria.

Para a farmacia A os resultados ficaram mais baixos se comparados com as
farmacias B e C, todos dentro da especificagado farmacopeica proposta. Para todas as
farmacias as amostras foram preparadas e avaliadas em triplicata, o que aumenta a
qualidade e confianga nos resultados encontrados.

A dose correta do principio ativo € essencial para garantir a eficacia terapéutica
do medicamento. Pacientes confiam na farmacia magistral para fornecer formulagdes
precisas e personalizadas que atendam as suas necessidades especificas de trata-
mento. O doseamento inadequado pode resultar em subdoses, levando a uma falta
de eficacia, ou overdoses, aumentando o risco de efeitos colaterais e toxicidade.

6.3 Uniformidade de Conteudo

Os resultados da uniformidade de conteudo das capsulas de furosemida 20 mg
estao dispostos na Tabela 4. As amostras de Furosemida apresentaram variagao en-
tre 87,5% e 94,3% para a farmacia A, 91,5% a 103,8% para a farmacia B e 98,1% a
109,7% para a farmacia C, uma variagdo grande entre todas as amostras testadas,

porem todas em conformidade com os critérios farmacopeicos estabelecidos.
Tabela 4. Resultados obtidos para uniformidade de contetido das capsulas de Furosemida por
Espectrofotometria UV-VIS em 271 nm.

Unidades Resultado DPR Valor de
Testadas Médio (%) Aceitacdo Resultado

(%) (%) <15

88,7
87,9
89,5
90,1
92,6
89,6
90,1
87,5

Farmacia A 90,3 2,2 13,5 Conforme
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94,3
92,5
103,2
99,0
100,7
941
100,6
103,8
99,5
95,1
98,7
91,5
98,1
104,9
109,7
1041
105,2
108,3
105,8
100,3
102,2
98,4
Fonte: De autoria prépria.

Farmacia B 98,6 3,9 9,5 Conforme

Farmacia C 103,7 3,9 11,6 Conforme

Segundo os parametros estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira (VI edic¢ao,
2019), para a uniformidade de conteudo das capsulas, sao testadas 10 amostras e o
Valor de Aceitagao deve ser inferior a 15, caso seja maior deve-se analisar mais 20
unidades, totalizando 30 amostras, entao o Valor de Aceitagcdo para as 30 unidades é
de 25.

A uniformidade de conteudo em capsulas manipuladas manualmente € um pa-
rametro critico para garantir a eficacia e seguranga dos medicamentos. Este processo
enfrenta desafios significativos, como a variabilidade na pesagem das substancias
ativas, a homogeneidade da mistura e a habilidade do manipulador. A falta de unifor-
midade pode levar a doses incorretas, comprometendo o tratamento do paciente.

Para minimizar esses problemas, é essencial adotar boas praticas de manipu-
lagéo, incluindo o treinamento rigoroso dos manipuladores, o uso de equipamentos
precisos e a implementagdo de procedimentos de controle de qualidade rigorosos.
Além disso, a validag&o continua dos processos e a conformidade com os critérios de
aceitacao estabelecidos pelas farmacopeias sdo fundamentais para assegurar a con-
sisténcia e a seguranga dos produtos finais.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

A furosemida € um diurético amplamente utilizado, requer dosagens precisas
para evitar efeitos adversos e assegurar a eficacia da farmacoterapia. Na manipulagao
manual, a uniformidade de conteudo pode ser comprometida por fatores como a téc-
nica do manipulador, a homogeneidade da mistura e a precisdo dos equipamentos
utilizados.

A calibragao regular dos equipamentos de pesagem e mistura, juntamente com
a validac&o dos processos de manipulagao, é vital para um processo seguro e confi-
avel. A formacéao continua dos técnicos e a adeséao estrita aos protocolos estabeleci-
dos também s&o fundamentais para garantir a uniformidade de conteudo.
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Os testes de uniformidade de conteudo e analise de teor, conforme as farma-
copeias vigentes, sao indispensaveis para monitorar a qualidade. A analise espectro-
fotométrica, frequentemente utilizada para esses testes, deve ser realizada com pre-
cisdo para assegurar resultados confiaveis.

Em conclusdo, manter altos padrdes de controle de qualidade na manipulagéo
manual de capsulas de furosemida € essencial. A combinacéo de técnicas adequadas
de mistura e encapsulamento, junto com a monitorizag&o continua e rigorosa, garante
que cada capsula contenha a quantidade correta de principio ativo, assegurando a
seguranca e eficacia do tratamento.

8. ORCAMENTO

Foi realizado uma pesquisa de pre¢o na cidade de Toledo, Parana no periodo
de outubro de 2023 para aquisicdo de reagente e vidrarias, de acordo com a Tabela
1.
Tabela 1. Levantamento de custo de reagente, vidraria e amostras para o projeto.

Reagente/Vidraria Valores (Reais)
NaOH (100 gramas) 40,0

Balao volumétrico 50 mL 20,0

Balao volumétrico 100 mL 30,0

Baldo volumétrico 250 mL 45,0

Balao volumétrico 500 mL 70,0

Béquer 10,0

Capsulas de Furosemida 105,0

9. CRONOGRAMA

Quadro 1. Atividades desenvolvidas no decorrer da pesquisa desse projeto.

2023/2024

Atividades

Procedimento Experimental

Redacao final do TCC Il

Defesa do TCC Il

Entrega do TCC |l
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