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RESUMO

Preparagdes aquosas, sao susceptiveis a degradacéo fisico-
quimica, dentre elas temos o0s xaropes que sao
preparacfes farmacéuticas, geralmente compostas por
acucar, nas quais sdo incluidos farmacos para fabricacéo
e comercializagdo de medicamentos, em questdo
pesquisada a Acetilcisteina. O objetivo deste trabalho foi
comparar amostras do xarope Acetilcisteina adulto,
analisando suas caracteristicas organoléticas e realizando
0s seguintes testes fisico-quimicos: pH com o auxilio de
um peagdmetro digital, viscosidade, pelo método do
viscosimetro Oswald e por ultimo a densidade, através do
método da picnometria. Quanto as caracteristicas
organolépticas, todas as amostras encontram-se em
perfeito estado, comparando com a descricdo dos
fornecedores. O ph do medicamento de referéncia, esta
igual a amostra do genérico 2, e diferente das demais
amostras, mas com uma variacdo muito pequena. A
viscosidade e densidade também sofrem poucas variacoes,
sendo maior em relacdo ao comparativo Referéncia e
Similar, o que pode estar relacionado com matéria-prima,
excipiente e/ou métodos de fabricacao.

PALAVRAS-CHAVE: Acetilcisteina, controle de
qualidade fisico-quimico, qualidade; xarope.

ABSTRACT

Agueous preparations are susceptible to physical-chemical
degradation, among them we have syrups that are
pharmaceutical preparations, generally composed of sugar, in
which drugs are included for the manufacture and
commercialization of medicines, in question, Acetylcysteine.
The objective of this work was to compare samples of adult
Acetylcysteine  syrup, analyzing their  organoleptic
characteristics and performing the following physicochemical
tests: pH with the aid of a digital peagameter, viscosity, by
the Oswald viscometer method and, finally, the density,
through the pycnometric method. As for the organoleptic
characteristics, all samples are in perfect condition, compared
to the description of the suppliers. The pH of the reference
drug is the same as the generic 2 sample, and different from
the other samples, but with a very small variation. Viscosity
and density also undergo few variations, being higher in
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relation to the comparative Reference and similar, which may
be related to raw material, excipient and/or manufacturing
methods.

KEYWORDS: Acetylcysteine, physical-chemical quality
control; quality, syrup.

1. INTRODUCAO

Formas farmacéuticas liquidas, como os xaropes,
representam uma importante opcdo terapéutica pela
facilidade de administracdo do medicamento,
principalmente para criangas e idosos, além da rapida
absorcdo*

Xaropes s80 preparagBes com aglcar em
quantidades elevadas, ou algum outro material que o
substitua, sendo adicionados como veiculos para 0s
principios ativos, porém em alguns casos os veiculos
classicos ndo podem ser usados devido restricdo na
dieta de acUcares ou alcool, obrigando-se a desenvolver
um liquido oral moderno que atenda estas
necessidades?. S3o0  preparacBes aquosas  que
apresentam alta viscosidade, com concentracdo de
sacarose de 45% (p/p) ou mais. Outros aglcares ou
outras substancias podem substituir a sacarose na
preparacdo dos xaropes, conferindo viscosidade
similar®.

Preparaces aquosas, sdo susceptiveis a degradacao
fisico-quimica e microbioldgica podendo comprometer
a estabilidade do produto®. Assim tem-se necessario um
controle de qualidade fisico-quimico mais rigido e
criterioso na escolha da formula¢do quando se trata de
xaropes, tendo em vista os diversos problemas
relatados na literatura acerca do mascaramento do
sabor, da oscilacdo da estabilidade e do pH.

O xarope de Acetilcisteina € um medicamento
expectorante, indicado quando se tem dificuldade para
expectorar e ha muita secrecdo densa e viscosa, tais
como bronquite aguda, bronquite crbnica e suas
exacerbac@es, enfisema pulmonar, pneumonia, dentre
outras®. Sendo assim, amplamente indicado para
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diversos pacientes, o produto requer qualidade e
seguranca.

Para tanto, no presente estudo foram analisados seis
tipos de amostras de xarope Acetilcisteina adulto, para
verificagdo de suas caracteristicas organolépticas, pH,
viscosidade e densidade, de acordo com a RDC n° 25,
de 29/03/2007, e 0 Guia de Controle de Qualidade de
Medicamentos®.

2. MATERIAL E METODOS

Foram realizados os testes em 6 tipos de xarope de
Acetilcisteina, sendo 1 de referéncia (R), e 3 genérico
(G), 2 similares (S), sendo os ensaios em triplicata.
Primeiramente foram analisadas as caracteristicas
organolépticas cor e odor, realizando um comparativo
com as informacdes dos fornecedores, posteriormente
foram analisados os seguintes parametros fisico-
quimicos, de acordo com a Farmacopeia Brasileira’:
pH, viscosidade e densidade.

A medida do pH foi realizada através do método
potenciométrico, utilizando o peagdmetro digital
(Quimis, modelo Q400M2), previamente calibrado
com as solugdes tamp&o pH 4,0 e 7,0.

A viscosidade, foi determinada, através do
viscosimetro de Ostwald’. Para o calculo, foi utilizada
a seguinte formula:

n; - "l T il Z‘rl
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onde:

n2= viscosidade da amostra

nl= viscosidade do liquido padrao (H,O destilada)

u liquido 2= densidade da amostra

p liquido 1= densidade do liquido padrdo (H-O
destilada)

t2= tempo de escoamento da amostra

tl= tempo de escoamento do liquido padrdo (H.O
destilada).

A densidade foi analisada com a utilizacdo do
picnémetro limpo e seco, de 50 mL, previamente
calibrado. Primeiramente, pesou- se 0 picnémetro
vazio, com a 4gua e em seguida com a amostra em
temperatura de 20°C, registrando os valores
respectivamente. O célculo da densidade relativa foi
realizado pelo coeficiente entre a massa da amostra
liquida e a massa da &gua, a 20°C’.

3. RESULTADOS

Em relacdo as caracteristicas organolépticas cor e
odor, todos o0s seis xaropes analisados apresentam bom
aspecto, comparando com a descrita pelos
fornecedores. E importante ressaltar que alteracfes de
cor e odor podem ser indicios de problemas fisico-
quimicos ou contaminagdo microbioldgica®.

Os resultados de pH, viscosidade e densidade, estdo
descritos na Tabela 1.
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Tabela 1. Resultados de pH, viscosidade e densidade.

Amostras pH viscosidade densidade
(poise) (g/cm3)

Referéncia 49+DP02 445372+DP14 1,25+ DP 0,12
Genérico 1 48+DP0,3 40,6279+DP1,3 1,25+ DP 0,12
Genérico 2 49+DP02 40,4569+DP1,3 1,24+ DP 0,11
Genérico 3 47+DP0,2 428574+DP1,2 1,20+ DP 0,10
Similar 1 44+DP04 374758+DP1,2 1,27 +DP 0,13
Similar 2 45+DP0,2 35,4566 +DP1,2 1,28 £+ DP 0,12

Fonte: Autores, 2022
4. DISCUSSAO

O pH das amostras dos xaropes de Referéncia e
Genérico analisadas variam muito pouco entre si. A
variacdo entre os xaropes de referéncia e similar sdo
maiores, mas ndo sdo significativas diante do valor
esperado em literatura seria de pH > 4,3, garantindo
que a atividade terapéutica do farmaco nédo acarretara
maiores danos devido a sua variagao®.

Quanto a viscosidade, as amostras de Referéncia e
Genérico, apresentam menores variagdes, ja 0s xaropes
de similares comparados ao de referéncia apresenta
maior variacdo. Essa diferenga dos valores, pode ser
explicada pela diferenga de formulacéo, com variacfes
de excipientes como sacarose, glicerol, metilparabeno,
propilparabeno, aromas e corantes®®,

A viscosidade de uma solucdo serve para melhorar
o0 paladar ou o escoamento, vale ressaltar que soluges
muito viscosas podem retardar a absorcdo de um
farmaco, influenciando na  velocidade  de
disponibilizacdo do principio ativo, sendo fundamental
o controle de qualidade desses medicamentos™.

Quanto a densidade, este pardmetro pode variar em
funclo da temperatura; em xaropes com agUcar espera-
se que a densidade esteja em torno de 1,20 a 1,32 g/mL
em uma faixa de temperatura que varia de 15a 20 °C, o
que indica que as amostras analisadas estdo dentro do
esperado’?.

5. CONCLUSAO

A Acetilcisteina, € um medicamento expectorante
que age fluidificando as secre¢des produzidas nos
pulmdes, facilitando a sua eliminacdo das vias
respiratorias, sendo imprescindivel o controle de
qualidade desse xarope para garantia da qualidade e
seguranga para o consumidor.

As andlises realizadas de acordo com Resolugédo
RDC n° 67, de 2007, conforme os testes fisico-
quimicos vigentes na Farmacopeia Brasileira,
demonstraram que as amostras dos xaropes de
Referéncias, Genéricos e Similares, estdo de acordo
com a literatura, e sua variagdo € minima, o que pode
ser explicada pelo uso de diferentes excipientes, ou até
mesmo alguma técnica de produgéo.
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