Superdosagem de solucao oftalmica de nitrato de prata
1% em produto manipulado

solucdo oftdlmica de nitrato de prata

¢ um medicamento anti-infeccioso

de uso obrigatério nas primeiras
horas de vida em neonatal, como profilaxia da
conjuntivite neonatal gonocdcia'. A infec¢do é
usualmente adquirida durante o parto, quando a
mae é portadora de algum dos agentes etioldgicos.
Devido a dificuldades em detectar se a mae €
portadora ou ndo, procede-se a aplicagcao do colirio
de solugdo de nitrato de prata em todos os recém-
nascidos antes de completarem uma hora de vida®.
Essa técnica é regulamentada no Brasil pelo Decreto
n® 9.713, de 19/04/1997, e alterado pelo Decreto n®
19941 (1982)".

Caso a profilaxia no recém-nascido néao
aconteca, é possivel identificar a infeccao nas
primeiras 48 horas de vida, quando se manifestam
sintomas como secre¢do ocular abundante.
Recomenda-se a coleta de material para exames
bacterioldgicos e bacterioscopico, sendo que se inicia
o tratamento mesmo antes do resultado definitivo
dos referidos exames'.

Outra conjuntivite bastante comum é quando
ocorre uma irritagao por aplicagdo de determinadas
substancias na superficie ocular'. Nesse contexto, é
necessario certificar a qualidade do colirio de nitrato

de prata empregado; uma vez que em concentragdes
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altas, essa substancia pode ser corrosiva em contato
com os olhos, podendo acarretar visdo embacada,
vermelhidao, dor e queimadura severas dos tecidos
com danos aos olhos'. Através de um caso de suspeita
na concentragdo de nitrato de prata em solucdo
de uso oftdlmico para fins hospitalares, o Nucleo
de Ensaios Fisico e Quimico em Medicamentos
do Instituto Adolfo Lutz, no ano de 2008, recebeu
amostras de colirio de nitrato de prata a 1% para
determinagéo do teor, de tal forma que este trabalho
visou avaliar a qualidade dessa solu¢do oftalmica
manipulada. Para determinar o teor, preparou-se
uma de tiocianato de amdnio 0,02 M para quantificar
o nitrato de prata na solugdo-amostra, realizando-se
a titulagao. Repetiu a analise seis vezes. Em seguida,
determinou-se o pH da solu¢ao-amostra e realizou-
se os testes de identificagdo de ion prata através da
reacao de precipitacdo. Tratou-se a solucao-amostra
com 4cido cloridrico para verificar a formagao
de precipitado branco, que deve ser insoluvel em
solu¢do de acido nitrico e facilmente solivel em
solu¢do de hidréxido de amonio 6M. Tratou-se a
solu¢do-amostra também com hidréxido de aménio
6M e pequena quantidade de formaldeido. Por
aquecimento, verificou depositar a formagdo de
espelho de prata metalica na superficie do recipiente,
conforme preconizado pela Farmacopeia Brasileira,
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42 ed. 1988°. O resultado do ensaio de pH estava de
acordo com a literatura farmacopeica na faixa entre
4,5 a 6,0; bem como o ensaio de identificagdo do ion
prata’. O teor obtido de nitrato de prata do colirio
manipulado correspondeu a trinta vezes acima
do declarado na rotulagem do produto, ou seja,
solugdo a 30g% em nitrato de prata. A titulagao com
tiocianato de amonio é um método volumétrico
de precipitagio que objetiva dosar substancias
precipitaveis pelo ion tiocianato, utilizando como
agente titulante a solu¢do-padrao de tiocianato de
amonio. A reagdo estequiométrica que ocorre é:
Ag" + SCN™ > AgSCNYV; como demonstra, ocorre
precipitacao do tiocianato de amonio*. Conforme
resultado obtido do teor na amostra, a quantidade
de nitrato de prata acima do uso convencional pode
causar queimaduras em qualquer area de contato,
podendo ser fatal se engolido e danoso se inalado,
pode levar também a uma conjuntivite quimica,
trazendo danos muitas vezes irreversiveis ao
paciente; principalmente, tratando-se de individuos
suscetiveis como os recém-nascidos®. E necessério
que se estabeleca uma garantia da qualidade dos
medicamentos manipulados, uma vez que essa vem
sendo criticada por diversos setores como clinicas
médicas, hospitais e o préprio consumidor, o qual
no final de todo processo sera o mais afetado.
Muitas vezes, tal fato decorre da impossibilidade
das farmacias de manipulagdo em realizarem um
controle de qualidade durante o processo, assim
como a analise do produto final, fazendo com que se
tornem crescentes os relatos de casos de dbitos por
uso desses medicamentos’.

As farmacias de manipulagido devem seguir as
recomendagoes previstas na RDC 67/07 da Anvisa
e as Boas Praticas de Manipula¢do em Farmacia.
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Um grande obstaculo é garantir que incorporem
um rigido controle de qualidade tanto em
matérias-primas quanto em produtos acabados’.
E imprescindivel uma conscientiza¢io maior dos
estabelecimentos de farmacias de manipulagao
em implantar as normas da garantia da qualidade
em conjunto com agdes da vigilancia sanitaria
para garantir seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos manipulados.

Este trabalho
medicamento manipulado de solugdo oftalmica

apresenta um caso de
de nitrato de prata, de uso frequente em hospitais
para recém-nascidos. Esse medicamento apresentou
desvio da qualidade, podendo ocasionar graves
sequelas ao paciente. Dessa forma, conclui-se que ha
uma necessidade de um controle maior nas farmaécias

de manipulagdo e suas boas praticas.
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