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RESUMO

A inovacgdo relacionada aos principios ativos, aliada a
diversificacdo das for mas farmacéuticas, fizeram com que
a farmacia magistral crescesse progressivamente ao longo
dos anos, atendendo a individualidade dos pacientes.
Comumente, a farmacia magistral avia um grande
volume de prescrigdes dermatoldgicas, uma vez que
atendem os diver sos tipos de pele e patologias. Dentre os
problemas de pele mais recorrentes, é possivel citar o
melasma, que € caracterizado por uma hipermelanose
cronica. Para obter o clareamento da pele com melasma
geralmente sio utilizados produtos topicos a base de
hidroguinona. Portanto, este trabalho teve como objetivo
avaliar sob diferentes aspectos a qualidade dos cremes
contendo hidroquinona produzidos em farmacias
magistrais, comparando-os a um produto de referéncia
industrializado. As amostras foram adquiridas em 5
farmacias de manipulacéo e uma drogaria de Teresina-Pl
em junho de 2019. A partir das andlises fisico-quimicas
dos cremes, observou-se que, sob diversos parametros de
qualidade, os cremes manipulados atenderam a maioria
das recomendacdes. Apenas a amostra industrializada (A)
apresentou pH mais acido e teor ligeiramente superior a
especificagdo. Enquanto a amostra C apresentou um
aspecto desagradavel e densidade inferior a prevista.
Desta forma, pode-se concluir que as farmacias
magistrais desenvolvem formulagbes apropriadas,
considerando as limitacfes de estabilidade apresentadas
pelo farmaco. Porém, algumas farmacias acondicionam o
creme de hidroquinona em bisnagas plasticas, o que pode
comprometer a estabilidade do produto. Ademais, a
auséncia de informagdes importantes, como dizeres legais
e cuidados sobre a conservagdo e uso do produto,
infringem a norma vigente e podem comprometer a
eficacia do tratamento, respectivamente.

PALAVRAS-CHAVE: Farmécia magistral, controle de
qualidade, hidroquinona.
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ABSTRACT

The innovation related to the active ingredient, combined
with the diversification of the pharmaceutical forms, have
made the compounding pharmacy grow progressively over
the years, attending the individuality of the patients.
Commonly, the compounding pharmacy prepare a large
volume of dermatological prescriptions, as they deal with
various skin types and pathol ogies. Among the most recurring
skin problems is melasma, which is characterized by chronic
hypermelanosis. In order to obtain skin lightning with
melasma, topica hydroquinone-based products are
commonly used. Therefore, this study aimed to evaluate
under different aspects the quality of hydroquinone creams
used in compounding pharmacies, comparing them to an
industrialized reference product. The samples were purchased
from 5 compounding pharmacies and a drugstore in Teresina-
Pl in June 2019. From the physicochemical analysis of the
creams, it was observed that, under various quality
parameters, the manipulated creams fitted most of the
recommendations. Only one industrialized sample (A) shows
the most acidic and theoreticaly lower pH than was
specified. Whilst sample C had an unpleasant appearance and
lower density than expected. Thus, it can be concluded that
compounding pharmacies develop appropriated formulations,
considering the stability restrictions related to the drug.
However, some pharmacies pack hydroguinone cream in
plastic tubes, which may affect the stability of the product. In
addition, the absence of important information, such as legal
statements and preservation and use of the product, violates
the current rule and may compromise the effectiveness of
treatment, respectively.

KEYWORDS: Compounding pharmacy, quality contral,
hydroguinone.

1. INTRODUCAO

No Brasil, a manipulagdo de medicamentos teve
inicio com a colonizacdo pelos portugueses e foi
exercida por longos anos. Esta atividade, no entanto,
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fol suprimida com o surgimento da indUstria
farmacéutica, na década de 1950, perdendo sua
visibilidade por agumas décadas!. Bertollo (2008)2
ressalta que com o transcorrer do tempo, notou-se que
a industria farmacéutica ndo era capaz de suprir todas
as necessidades dos pacientes, principamente nos
casos em que se fazia necessario  atender
especificidades terapéuticas de alguns individuos,
proporcionando o ressurgimento da farmécia de
mani pul acéo.

Apenas no final da década de 1980 a farmécia
magistral ressurge e floresce na década seguinte,
apresentando-se como um setor em franca expansdo na
atualidade. Desde entdo, vem crescendo o nimero de
farmacias com manipulagdo e o0 consumo de
medicamentos manipulados, apresentando-se como
uma alternativa mais acessivel financeiramente e mais
especifica, no que se refere as necessidades de cada
pacientes.

Inicialmente, a caréncia de regulamentacéo do setor
magistral gerava desvios de qualidade dos
medicamentos manipulados, causando inseguranca nos
usuérios e prescritores quanto a eficacia e seguranca
destes produtos. Neste sentido, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolucdo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 33/00, estabelecendo
rigidos critérios para a preparagdo de formulas
magistrais e oficinais em farmécias. Ao longo dos anos
0 arcabougo lega sobre as Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacia foi sendo atualizado,
resultando na RDC n° 67/2007, que ainda estd em
vigor, embora tenha sido atualizada pela RDC n° 87/08
e RDC n° 21/09.

Estas mudancas conferiram maior credibilidade ao
setor magistral, que esta em um momento de franca
ascensdo. A especidlidade que impulsionou seu
crescimento nos Ultimos anos foi a dermatologia,
devido a maior preocupacdo da populagcdo com o
retardo do envelhecimento, principaimente da pele’.
Dentre uma das complicagbes mais recorrentes, €
possivel citar 0 melasma. Esta patologia esta
relacionada a producdo exagerada de melanina, um
biopolimero sintetizado pel os melandcitos presentes na
camada basal da epiderme, responsavel pela coloracéo
da pele, dos pelos e do olho, ocasionando
hiperpigmentacdo cutnea®. Fatores capazes de
desencadear essa desordem relacionam-se
principalmente a alteracBes hormonais (ex. gravidez) e
predisposicdo genétical.

Dentre os vérios principios ativos utilizados nos
cuidados da pele, a hidroquinona é a substancia
clareadora presente na maioria dos cosméticos
despigmentantes comercializados no Brasil e no
mundo®. A hidroguinona, também conhecida como 1,4-
benzenodiol, € um agente inibidor da producdo de
melanina, mediante a inibicdo reversivel da enzima
tirosinase, responsavel pela conversdo de tirosina em
melanina, e também por meio da degradacdo dos
melanossomas, organelas presentes nos melandcitos e
com afuncdo de armazenar melanina’®,
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Diversas formulagdes de hidroquinona e
associagdes deste farmaco com outros agentes ativos e
protetores solares sGo comercializadas no Brasil sob a
forma de cremes ou géis, predominantemente
dispensados em farmécias de manipulagdo®. No
entanto, deve-se ressaltar que a instabilidade quimica
da hidroguinona oferece uma maior dificuldade para a
sua formulacdo, pois ela é oxidada facilmente e o
produto de sua oxidacdo, a benzoquinona, ndo possui
efeito terapéutico®.

Tendo em vista o significativo crescimento da
procura por produtos dermocosméticos produzidos
pelas farmécias magistrais e 0 uso frequente de
produtos clareadores a base de hidroguinona pela
populagdo, buscou-se avaliar a qualidade de cremes de
hidroquinona produzidos em diferentes farmécias com
manipulagdo no municipio de Teresina-Pl, através de
andlises fisico-quimicas e de rotulagem, comparando-
os ao medicamento industrializado correspondente.

2. MATERIAL E METODOS

Foram adquiridos cremes de hidroguinona 4% (p/p)
em embalagens de 60 g em diferentes farmécias de
manipulacdo da capital piauiense e um creme
industrializado, com as mesmas caracteristicas. foi
adquirido em umadrogaria de Teresina-Pl, em junho de
2019. Ao produto industrializado atribuiu-se o cédigo
A, engquanto os codigos B, C, D, E e F foram adotados
afim deidentificar os produtos avaliados sem expor 0s
respectivos estabelecimentos. As andlises foram
realizadas durante a vigéncia do prazo de validade dos
cremes, mantendo-os armazenados sob refrigeraco
durante todo o periodo do estudo, garantindo assm a
sua conservagao.

Os medicamentos foram avaliados quanto a
determinacdo das caracteristicas organolépticas, pH,
densidade, teste de centrifugaco, espalhabilidade,
doseamento e analise de rotulagem e embalagem.

Determinacao das caracteristicas

organolépticas

As formulagbes de hidroguinona foram avaliadas
guanto as suas caracteristicas organolépticas (aspecto,
cor e odor).

Determinacéo do pH

O pH de solugbes aquosas dos cremes de
hidroquinona a 1% (p/v) foi determinado por
potenciometria, utilizando o pHmetro de bancada
Gehaka PG2000.

Determinacéo da densidade

Para medir a densidade utilizou-se um picnémetro
de 10mL. Redizou-se inicidmente a pesagem do
picnémetro vazio (M1) em balanca Gehaka BK 300.
Em seguida, o picndmetro foi preenchido
cuidadosamente com o creme, e pesado novamente
(M2). Antes de cacular a densidade, a massa da
amostra (m) foi determinada pela diferenca entre M2 e
M1
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Teste de centrifugacéo

O teste foi realizado a partir da centrifugacdo de
cerca de 1g das amostras em centrifuga do modelo LGl
DLC 802, sob 3000 rotacBes por minuto, durante 30
minutos, a temperatura ambiente. Ao final do ensaio as
amostras foram analisadas macroscopicamente, a fim
de observar separacdo de fases, e classificadas de
acordo com normas especificadas pelaANVISAL,

Para tanto, atribuiu-se:

M - para amostra modificada
N - para amostra normal, sem separacdo de fases ou
alteracBes em seu aspecto.

Teste de espalhabilidade

Foi empregada metodologia descrita por Muenzel et
al. (1959)*? com alteragdo no modo de aplicacdo da
amostra. Uma placa-molde, circular, de vidro (didmetro
= 20cm; espessura = 0,3mm), com orificio central de
1,2cm de diémetro, foi colocada sobre placa-suporte de
vidro (20cm x 20cm). Sob estas placas posicionou-se
uma folha de papel milimetrado. A amostra foi
introduzida no orificio da placa e a superficie foi
nivelada com espatula. Em seguida, a placa-molde foi
cuidadosamente retirada, depositando-se uma placa de
vidro de peso conhecido sobre a amostra. Apds 1
minuto foi determinado o didmetro ocupado pela
amostra em duas posices opostas, com posterior
cdlculo do didmetro médio. Este procedimento foi
repetido acrescentando-se novas placas, em intervalos
de 1 minuto, registrando-se a cada determinacdo a
superficie abrangida e o peso da placa adicionada.

A espahabilidade (Ei), determinada a 25°C foi

calculada através da equacéo (1):
. d*.m
Ei=
4
Onde:

Ei = espalhabilidade da amostra parao peso i (mm?);
di = didmetro médio (mm).

Doseamento

Apbs a construcéo da curva de calibragcdo a partir
de solugdes de concentracbes crescentes (50 -
25,0pg/mL) do padrdo de hidroquinona, preparadas em
&cido sulfarico 0,2M, realizou-se a andlise dos cremes.
Pesou-se, exatamente cerca de 0,1g da amostra
(equivalente a 4mg de hidroquinona), dissolveu-se em
25mL de &cido sulfarico 0,2M, mantendo sob agitacdo
em banho-maria Quimis Q208 a 40°C, durante 10
minutos. Apés completar o volume final de 50mL com
0 mesmo solvente, homogeneizou-se e filtrou-se a
amostra. Uma diquota do filtrado foi diluida
novamente até acancar a concentracdo fina de
20ug/mL, para posterior leitura espectrofotométrica,
utilizando espectrofotdbmetro Bel UV-M51%. Cada
amostra foi avaliada em triplicata. Os resultados foram
analisados estatisticamente por ANOVA one-way,
comparando-se 0s cremes manipulados ao
industrializado (p < 0,05).
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Andlise de rotulagem e embalagem

A RDC n° 67/2007, que dispde sobre Boas Préticas
de Manipulacdo de PreparagBes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano em Farmécias, estabelece algumas
normas quanto as embalagens de formulagGes
magistrais’*. De acordo com a resolugdo elaborou-se
um check-list para verificar a completude destas
informagBes nos produtos manipulados, como: dados
do paciente, dados do prescritor, dados do
estabel ecimento farmacéutico, e adverténcias acerca do
uso do produto.

3. RESULTADO E DISCUSSAO

Apés a andlise dos cremes quanto as suas
propriedades organol épticas, representadas na Tabela 1,
a maioria dos produtos apresentou-se inodoro, com
coloracdo branca e homogéneos. Apenas o produto C
apresentou-se levemente trand ticido e mais fluido.

Tabela 1. Determinago das caracteristicas organolépticas dos
cremes de hidroguinona.

Amostra Aspecto Cor Odor
A Homo_geneo € Branco opaco Inodoro
consistente
Homogéneo e
B consistente Branco opaco Inodoro
Homogéneo e D
C fI?J? do ligeiramente Inodoro
trandicido
D Homo_geneo € Branco opaco Inodoro
consistente
E Homo_geneo € Branco opaco Inodoro
consistente
Homogéneo e
F consistente Branco opaco Inodoro

Fonte: Os Autores

Os produtos manipulados analisados quanto ao pH,
representados na Tabela 2, mantiveram-se proximos ao
limite inferior do intervalo de 4,5 a 5,0, sugerido por
Zonon (2010)%. No entanto, o creme A gpresentou-se
mais acido que os demais. Segundo Mitchell et al.
(2009), o pH para formulagbes contendo
hidroquinona deve ser menor que 4, pois acredita-se
gue sob condicdo &cida a hidroguinona tem menor
probabilidade de sofrer alteracdo na sua coloracéo.
Portanto, a fim de aumentar a estabilidade da
preparacdo, gjusta-se o pH da formulacdo para um pH
&cido'’18,

O pH da pele é levemente &cido mas, dependendo
da regido do corpo ou da idade, pode variar.
Geralmente o pH fisioldgico da pele estd compreendido
entre 4,5 - 5,8, contribuindo para a protecdo bactericida
e fungicida da superficie®. A determinagéo e o controle
do pH cutaneo, sob o ponto de vista cosmético ou
dermatol6gico, sdo de grande utilidade, visto que a
utilizaggo de produtos topicos inadequados
compromete o equilibrio da pele, tornando-a
susceptivel ainfeccdes.

De acordo com o Guia de Controle de Qualidade de
Produtos Cosméticos da ANVISAZ, o vaor da
densidade do creme de hidroguinona deve estar
compreendido entre 0,95 - 1,05g/cmq,
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Tabela 2. Andlises fisicas dos cremes de hidroquinona.

Amostra pH Densidade Teste de centrifugacao
(g/cmd)
A 3,50 1,03 N
B 4,59 0,98 N
Cc 4,25 0,90 N
D 4,27 0,98 N
E 4,19 1,03 N
F 4,10 1,00 N

Legenda: M - para amostra modificada. N - para amostra normal,
sem separagdo de fases ou alteragdes em seu aspecto.
Fonte: Os Autores

Apenas o creme C apresentou densidade abaixo do
valor preconizado, corroborando a diferenca ja
observada no parémetro aspecto. Rebello e Bezerra
(2001)#* sugeriram que a0 andisar cremes, a
diminuicdo da densidade pode estar relacionada a
incorporacdo de ar no produto. Confirmou-se que o
aspecto semiliquido do produto C favoreceu a presenca
de bolhas de ar no seio do produto.

O teste de centrifugacdo proporciona informactes
antecipadas de instabilidade do sistema, tais como a
floculagdo, que pode progredir para a coal escéncia??.
Apbs a centrifugacdo, os cremes ndo apresentaram
separacdo de fases, como é possivel observar na Figura
1, sendo desta forma possivel classificalas como N,
segundo as normas especificadas pela ANVISAL. Isto
indica que os cremes analisados possuem estabilidade
fisica adequada.

52 ; W& % Ay S R
Figural. Amostras de cremes ?f base de hidroquinona apds o teste de
centrifugacdo. Fonte: Os Autores

Kato et al, (2010)% reportaram em seu estudo que
ndo houve ateracdes de cardter fisico nos cremes
avaliados por esta metodologia, pois ndo foi observada
separacdo de fases apls submeter as amostras a
centrifugacd. Desta maneira, o0s resultados
demonstrados acima corroboram que as farmécias
magistrais tém o cuidado de manter os cremes,
formulacbes inerentemente instaveis do ponto de vista
fisico, resistentes a perturbagOes externas.

A espalhabilidade é um fator relacionado a
aplicacdo de produtos de uso topico, que é determinada
pela capacidade de um produto expandir sobre uma
superficie apbs sua aplicacdo, e esta relacionada com a
aceitagio do usudrio®.

De acordo com a Figura 2, a espahabilidade dos
cremes aumentou a medida em que pesos crescentes
foram adicionados sobre o produto. Observou-se que
algumas das amostras (B, C e E) apresentaram uma
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melhor espalhabilidade que as demais, o querefere-se a
facilidade de aplicacdo e capacidade de abranger todo o
local de acdo sob baixa friccdo. A elevada
espalhabilidade da amostra C € justificada por seu
cardter mais fluido que as demais, conforme

observagdo registrada no aspecto.
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Figura 2. Determinacdo da espalhabilidade nos cremes a base de
hidroguinona. Fonte: Os Autores

Conforme a Farmacopeia Americana, 0 teor de
cremes de hidrogquinona deve manter-se entre 94 e 106
%?°. A Figura 3 demonstra os valores de teor obtidos
para as amostras analisadas. Observou-se que apenas a
amostra A (106,5%) ultrapassou o limite maximo
permitido, ao passo que os cremes C (98,07%) e D
(95,31%) mostraram-se estatisticamente diferentes do
produto de referéncia A, porém mantiveram-se dentro
da faixa estipulada pela farmacopeia.

Em estudo realizado por Kato et al. (2010)%, cinco
amostras de cremes de hidroguinona adquiridas em
farmécias magistrais foram submetidas a0 ensaio de
doseamento. resultando na reprovacdo de 2 amostras,
as quais se mantiveram abaixo do limite estipulado. Os
autores sugerem que este resultado pode ser atribuido
a0 manuseio didrio desta substancia nos
estabelecimentos magistrais, expondo excessivamente
a matéria-prima a luz, umidade do ar e oxigénio
durante o seu prazo de validade.

— 120+

*x Hekk
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100- = - B
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601 m
40- F
20
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Amostra

Teor de Hidroquinona (%

Figura 3: Determinagdo do teor das amostras. Legenda: Andlise
estatistica ANOVA one-way. Os dados sd0 representados como a
média + desvio padrdo (n= 3). ** (p < 0,01); *** (p < 0,001) em
relagdo aamostraA. Fonte: Os Autores

Considerando a faixa de eficacia da hidroguinona
de 1,5 a 5%, os cremes avaliados ndo causariam efeitos
danosos aos pacientes que os aplicassem de maneira
adequada. No estudo realizado por Frasson e Canss
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(2008)%, supbe-se que a variabilidade dos valores
obtidos para as diferentes amostras pode ser decorrente
da base utilizada na formulagdo das mesmas.

A Tabela 3 contém a andlise das adverténcias
contidas nos rétulos dos produtos sob avaiagdo. A
partir da andise da rotulagem dos produtos
manipulados observou-se que a maioria das
preparacles ndo estava de acordo com a recomendacéo
da legislacdo vigente pois em algumas situacfes
especificas faz-se necess&ria a inclusdo de algumas
adverténcias na  embalagem das  mesmas‘.
Medicamentos manipulados a base de hidroquinona,
por exemplo, devem conter aertas que permitam a
melhor conservaco e seguranca de uso pelo paciente
em sua embalagem priméria, como: “Conservar em
geladeira”, “Uso externo”, “Proibido usar durante a
gestacdo”, “Uso noturno”.

E possivel afirmar que o creme B foi o Gnico que
continha a informacdo de evitar o uso durante a
gestacdo. Segundo Azulay et al. (2009)%, o uso da
hidroquinona é proibido durante a gestacdo, pois este
clareador € citotdxico e causa diversos efeitos
colaterais, como dermatite de contato alérgica,
hipocromia, acromia e ocronose. Tendo em vista esses
efeitos indesgjaveis, a maioria dos médicos opta por
nao prescrever este despigmentante durante o periodo
da gestagdo. Segundo o FDA, a hidroquinona é
classificada como uma substancia de risco C, ou sgja,
capaz de promover efeitos adversos no feto apés
administracdo em modelos animais.

Somente a amostra B dispunha em seu rétulo a
adverténcia quanto a necessidade do uso do protetor
solar, que protege a pele contra os raios solares,
prevenindo a repigmentacao das areas tratadas?®.

Aliado a este cuidado, a adverténcia de usar o
produto durante a noite apenas estava contida nos
cremes B, E e F. Esta recomendagdo visa minimizar a
exposicdo a luz, pois quando a hidroguinona sofre
fotoxidag8o, forma inicialmente uma quinona que se
oxida a hidroxiquinona. Esta espécie quimica além de
ndo exercer acdo despigmentante, torna o aspecto do
creme desagradavel, levando a uma alteracdo na sua
coloragdo®.

Tabela 3. Andlise das adverténcias contidas nos rétulos dos cremes
de hidroquinona manipul ados.

V.29,n.1,pp.07-13 (Dez 2019 - Fev 2020)

a sua mé conservacdo, ocasionando a perda da eficacia
terapéutica. Observou-se ainda qudo variavel é o
padrdo de rotulagem entre os diferentes
estabel ecimentos avaliados.

Como é possivel observar na Tabela 4, as amostras
D e F ndo apresentaram o nome do farmacéutico
responsavel e 0 seu respectivo nimero de inscrigdo no
Conselho Regiona de Farmécia nos seus rétulos. As
demais amostras atendem o padrdo de rotulagem
estabelecido pela RDC n° 67/2007. Faz-se necessario
gue todas as informagBes previstas na resolucéo
estejam presentes, visto que a rotulagem de
medicamentos contém informagdes que vao possibilitar
a identificacdo do produto, a orientacdo quanto ao seu
uso adequado, além da possibilidade de rastrear o
processo de manipulagdo do medicamento em casos de
desvio de qualidade.

Tabela 4. Dizeres legais exigidos na rotulagem de medicamentos
magistrais.

Dizereslegais B Cc D E F
Dados médicos + + + + +
Dados do paciente + + + + +
Dados da farmécia + + + + +
Componentesda formulagdo  + + + + +
Numero deregistro da + + + + +
formulagéo

no Livro de Receituario
Prazo de Validade + + + + +
Peso ou volume + + + + +

Data da manipulacao + + +

Farmacéutico responsavel + + - + -
CRF + + - + -

Legenda: (+) presente; (-) ausente. Fonte: Os Autores

A Tabela 5 dispbe sobre a andlise das embalagens
dos cremes manipulados. De acordo com a RDC n°
67/2007, o material de embalagem adequado é aquele
gue assegura a estabilidade do produto e o protege das
acoes do ambiente e de microrganismos™.

Tabela 5. Andlise das embal agens primérias dos cremes manipulados
de hidroguinona.

Adverténcias B C D E
L ocal de conservagao + - + + +
Uso do protetor solar + - -
Uso noturno + - +
Uso externo + + + +

Evitar uso na gestacéo

Embalagem Prazo de validade
(dias)
B Bisnaga de plastico 90
C Bisnaga de metal 60
D Bisnaga de metal 180
E Bisnaga de metal 90
F Bisnaga de plastico 60

Legenda: (+) presente; (—) ausente. Fonte: Os Autores

Portanto, o creme B foi o Unico que apresentou
integralmente os requisitos de rotulagem supracitados,
apresentando todas adverténcias recomendadas para
este produto. A auséncia destas adverténcias pode
confundir o paciente, levando-o a aplicar o produto de
maneira errada, causando-lhe danos na pele ou até
mesmo alteragles nas caracteristicas do produto devido
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Fonte: Os Autores

Observou-se que as amostras C, D e E estavam
armazenadas em embalagens metalicas, enquanto as
demais amostras dispunham de embalagem congtituida
de material pléstico. Segundo Kato (2010)%, a eficacia
dos cremes acondicionados em bisnagas plasticas
podem ser diminuidas, visto que 0 mesmo ndo possui
revestimento interno metalico que proteja a formulagéo
contrao ar e aluz. Logo, as amostras B e F apresentam
maior suscetibilidade a oxidagdo e a contaminaces.

Ainda sobre as embalagens avaliadas, percebeu-se
gue os cremes B e F, por exemplo, estavam contidos
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em uma embalagem plastica de abertura larga,
ampliando a regido de exposicdo do produto ao
ambiente, podendo comprometer de modo mais
significativo a conservagdo fisico-quimica e
microbiol égica do produto.

Diante disso, considera-se como a melhor escolha a
bisnaga de metal, que reduz o contato do produto com
o ar e com aluz, hgjavisto que as formulacées contidas
nas bisnagas possuem um principio ativo facilmente
oxidavel. Associada a0 armazenamento  sob
refrigeracdo, a escolha correta da embalagem priméria
auxiliard a preservagdo da hidroquinona® 3L,

Segundo a RDC n° 67/2007, prazo de validade € o
periodo de tempo durante o qual o produto se mantém
dentro dos limites especificados de pureza, qualidade e
identidade, na embalagem adotada e estocado nas
condicdes recomendadas no rétulo'®. Para tanto, a
determinacdo do prazo de vaidade de medicamentos
manipulados em farmécias magistrais deve ser baseada
na avaiacdo fisico-quimica dos fémacos e
consideracdes sobre a sua estabilidade.
Preferencialmente, o prazo de vaidade deve ser
vinculado ao periodo do tratamento.

4. CONCLUSAO

De acordo com resultados obtidos é possivel
constatar que todas as amostras anaisadas
permaneceram dentro dos padrdes de qualidade,
assemelhando-se a0 produto industrializado
correspondente sob varios aspectos. As distor¢des mais
significativas referiam-se ao aspecto do produto C, cuja
consisténcia ndo se assemelhava a de um creme; aém
do pH excessivamente &cido do produto A, podendo
oferecer maior irritacdo a pele dos usuarios. Esta
caracteristica aparentemente visa a maior protecdo do
farmaco contra a oxidagéo. E, para minimizar o efeito
danoso ao produto e ao paciente, a industria valeu-se
de um antioxidante e de fotoprotetores em sua
composi¢ao, respectivamente. Pelo fato de as farmécias
nado disporem no rétulo os componentes da formulagéo,
ndo é possivel inferir sobre os excipientes empregados
nos cremes manipulados. Portanto, evidencia-se que os
cremes oriundos de farméacias magistrais avaliados
atendem as especificagbes fisico-quimicas de
gualidade, demonstrando que estes estabelecimentos
oferecem produtos seguros, eficazes e estaveis a
comunidade. Os achados reportados neste trabalho
demonstram que a desconfianca da populag&o sobre 0s
medicamentos  manipulados €  improcedente.
Evidenciou-se, mesmo que indiretamente, o
cumprimento dos requisitos minimos de qualidade
previstos na norma vigente, ressaltando pontos que
podem ser melhorados, principalmente no que se refere
arotulagem e embalagem.
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