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Resumo: O fluconazol apresenta atividade antifingica, sen-
do indicado no tratamento de grande variedade de infecgdes
micdéticas. Neste trabalho, foram analisadas formulagdes de
cdpsulas de fluconazol 100 mg adgquiridas em duas farmcdcias
de manipulagdo e comparadas com o produto indusirializado
fornecido pelo SUS. Os pardmetros de qualidade testados fo-
ram: identificagio de substdncia ativa, determinagdo de peso,
doseamento e uniformidade de doses unitdrias. As andlises fo-
ram feitas de acordo com os métodos descritos na monografia
da Farmacopeia Brasileira, quarta edi¢do. Das formulagdes
utilizadas, somente as cdpsulas de fluconazol industrializadas
apresentaram-se dentro dos limites preconizados para todos
os testes empregados. As cdpsulas manipuladas apresenta-
ram-se fora dos limites especificados em relagdio ao feste de
uniformidade de doses unitarias.
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Introducéo

O controle de qualidade de produtos acabados da forma far-
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maceéutica cipsula, tanto do processo magistral quanto do indus-
trializado, ¢ realizado em varias etapas, que incluem: aquisi¢io
da matéria-prima e excipientes, pesagem, mistura ¢ homogenei-
zagdo, encapsulagio e rotulagem. Nesse processo, muitos er-
ros podem ocorrer € o objetivo principal é que o profissional
farmacéutico tente minimizar ao maximo essa possibilidade de
erro (GIANOTTO et al., 2008). Uma vez que no setor de ma-
nipula¢fio nem toda a metodologia de producio é padronizada,
a preocupa¢do com a qualidade de medicamentos manipulados
fez despertar a importancia de um controle mais eficaz no de-
senvolvimento de formulagdes magistrais, buscando garantir as
boas praticas de fabricag:ﬁo no processo (PRADO et al., 2006).

O fluconazol € um antiftingico utilizado na prevenc8o e tra-
tamento de infecgBes micaticas. E eficaz em dermatomicoses,
candidiases vaginal e mucosa e meningite por Coccidioides im-
mitis. E o farmaco de escolha para o tratamento de infecgBes
urinarias por Candida sp. Diante do elevado consumo do fluco-
nazol e alto custo de sua forma industrializada, as farmacias de
manipula¢do vem ocupando grande espa¢o na comercializagio
desse medicamento. Entretanto, a credibilidade nos produtos
manipulados tem sido colocada em davida pela sociedade, em
parte pela auséncia de rigido controle de qualidade das matérias
-primas, auséncia de controle do processo da produgdo e pro-
dutos acabados, Yem como por problemas na reprodutibilidade
desses. Tais fatores representam obstaculo para o crescimento e
a manutengdo desse setor (MARCATTO et al., 2005).

Neste trabalho, foi avaliada a qualidade do produto acabado
de trés formulacdes farmacéuticas de fluconazol na forma de
capsula, sendo duas provenientes da farmacia magistral e uma
da industrializada, permitindo assim verificar se as capsulas
atendem aos padrdes minimos de qualidade exigidos e se pos-
suem controle de qualidade adequado.
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Material e Métodos

A matéria-prima utilizada como SQR foi o fluconazol lote
FLP0340408, adquirido do laboratério Pharma Nostra. Foram
adquiridos trés lotes de capsulas de fluconazol 100 mg, dois lotes
da farmécia magistral e um da industrializada, fornecido pelo
SUS da cidade de Vigosa, MG. Cada lote continha 30 capsulas
do farmaco. Foram realizados os testes de identificagio e teor
para a matéria-prima, bem como testes de identificagdo, peso
médio, teor e uniformidade de doses unitarias para as capsulas,
seguindo a metodologia descrita na monografia Farmacopeia
Brasileira, quarta edigo. Para o calculo do teor das capsulas, foi
utilizada a equagdo da reta encontrada na curva de calibragdo
para o fluconazol padréo.

Resultados e Discussao

A analise de identificagio da matéria-prima evidenciou que
a temperatura de sua fusdo foi de 138 °C; o reconhecimento da
funcio alcodlica e do dtomo de fluor estava em conformidade
e o teor em fluconazol foi de 101,0 %. Os resultados do teste
de identificagdo para a matéria-prima, SQR, e as amostras de
fluconazol apresentaram que os picos méaximos de absorgdo em
comprimento de onda de 260 nm foram idénticos tanto para a
SQR quanto para as amostras, identificando a presenca de flu-
conazol nesses materiais. As amostras analisadas, tanto aquelas
da farmacia magistral quanto da industrializada, encontraram-
se dentro dos parAmetros especificados para o teor (103 %, 101
% e 102 %, respectivamente). As capsulas passaram no teste de
determinagdo de peso.

O teste de uniformidade de doses unitarias permite avaliar a
quantidade de componente ativo em unidades individuais do lote
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e verifica se essa quantidade € uniforme nas unidades testadas.
No que se refere a esse teste, a Farmacopeia Brasileira descre-
ve que as capsulas de fluconazol podem apresentar quantidades
entre 85,0 % e 115,0 %, em relagdo ao valor nominal declarado,
e DPR deve ser menor ou igual a 6,0%. Todas as capsulas de
fluconazol industrializadas encontraram-se dentro dos limites
farmacopeicos. Esse resultado, quando comparado aos testes
de peso e de teor, evidencia que a pesagem da substncia ativa
foi correta, houve dtima homogeneizacio do contetido e correta
distribuigdo entre as capsulas. Esse parAmetro ¢ importante para
garantir tanto a eficacia quanto a seguranca do medicamento ao
longo do tratamento.

Resultado semelhante foi encontrado por Pissato et al.
(2006) na avaliacdo de capsulas industrializadas de cloridrato
de fluoxetina. Em relacfo as capsulas manipuladas, das 10 uni-
dades testadas, trés dessas apresentaram teor fora dos limites
proposto pelas especificacdes e o DPR foi superior a 6 %. Visto
que trés unidades testadas estavam fora da faixa de 85,0 % a
115,0 %, mais de uma unidade estava fora da faixa de 75,0 % a
125,0 % e 0 DPR foi maior que 6,0 %, as possibilidades de retes-
te foram descartadas. Esses resultados corroboram com aqueles
encontrados por Pissato et al. (2006) e Gianotto et al. (2008),
na avaliacdo de capsulas de fluoxetina adquiridas em farmacias
magistrais. Meneghini e Adams (2007) também reprovaram
cépsulas manipuladas de diazepam pela nfio uniformidade de
conteudo. Capsulas de nifedipina de uma farmacia de manipu-
lagdo em Passo Fundo, RS, apresentaram teor abaixo da faixa
preconizada pela Farmacopeia Brasileira (JUNIOR; ADAMS,
2004),

Apesar de as capsulas obtidas na farmacia magistral terem
sido aprovadas nos testes de identificagio, peso e teor, o teste de
uniformidade de contetido sugere que houve grande dispersio
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na distribuicdo da substancia ativa dentro das unidades das cap-
sulas provenientes da manipulagéo. Isso pode ter ocorrido em
razdo de ma homogeneizagio do contetido, uma vez que ndo ha
relacdo proporcional entre o contetdo (peso) das capsulas e o
teor de substincia ativa, visto que ha capsulas com baixo peso e
alto teor e vice-versa. Portanto, de acordo com os testes realiza-
dos, as capsulas manipuladas néo estdo em conformidade com
as especificacdes exigidas. Nos estudos realizados por Scando-
lara et al. (2008), o teste de uniformidade de doses unitarias em
capsulas de piroxicam também foi fator decisivo para apresentar
o ndo cumprimento das BPF nos laboratorios das farmécias ma-
gistrais.

Os dados obtidos neste trabalho corroboram com outros su-
pramencionados e servem para evidenciar a necessidade de se
implementar um controle mais rigoroso em processo, a fim de
garantir a qualidade dos produtos manipulados, visto que pro-
dutos sem a requerida qualidade para consumo humano estéo
liberados para o mercado.

Conclusoes

Diante dos resultados obtidos nos testes com as cépsulas
manipuladas, foi possivel detectar que esse produto néo alcan-
cou nivel de qualidade aceitével. Esse resultado pode ser preju-
dicial ao paciente, pois uma dose incorreta pode acarretar riscos
ao paciente como aumento dos efeitos adversos, possivel toxici-
dade e, quando em dosagens menores, pode néo haver eficécia
terapéutica.

Este estudo aponta para a necessidade de se fazer uma
revisdo dos procedimentos de manipulago, a fim de corrigir
eventuais falhas no preparo do medicamento para garantir que o
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produto dispensado tenha mais qualidade, eficacia e seja seguro
para o consumo.
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