Levantamento de

rotulos e algumas analises de

identificacao de produtos manipulados e coletados
pela Vigilancia Sanitaria e Policia no periodo de junho
de 2004 a marco de 2010, analisados pelo Centro de
Medicamentos, Cosméticos e Saneantes do Instituto

Adolfo Lutz Central

medicamento manipuladoéespecifico

e personalizado para cada usudrio e é

fundamental que sua elaboracdo seja
com qualidade e seguranca'. A sua manipulagdo, na
forma mais simples, € a fabricacdo artesanal de uma
formulagao para atender as necessidades de tratamento
ou ao diagnéstico de determinado paciente?. A falta de
padronizacdo das técnicas e dos produtos utilizados
para a obtencao do medicamento € um dos principais
problemas que atualmente afeta o setor magistral' e que
desvios da qualidade de medicamentos manipulados
podem provocar consequéncias irreparaveis na saude
do paciente.

O medicamento é um dos componentes
fundamentais da atengdo a saude da populagao e
sua utilizagdo racional contribui para a qualidade de
saide dos pacientes. No entanto, o uso inadequado
ou indevido do medicamento pode causar maiores
maleficios do que beneficios a saide dos individuos
e para a sociedade’.

O Centro de Medicamentos, Cosméticos e
Saneantes do Instituto Adolfo Lutz recebeu amostras
de produtos manipulados de fairmacos de origem
sintética no periodo de junho de 2004 a margo de
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2010 para analise de rotulagem e identidade, de
acordo com adentnciaacompanhadacomaamostra.
Este estudo objetiva analisar amostras de produtos
de farmdacia de manipulagio (medicamentos
manipulados ou matérias-primas) contendo como
ingrediente ativo farmacos de origem sintética,
bem como andlises de identificacgio de compostos
declarados nos rotulos de produtos farmacéuticos
coletados em farmdcias magistrais.

Os resultados obtidos no periodo de 2004 a
2010 das amostras em desacordo com os dizeres da
rotulagem estao apresentados da figura 1.

As principais causas em que a rotulagem foi
condenada foram devido a ndo constarem: CNPJ do
estabelecimento, nome do prescritor ou do paciente,
componentes da formula¢do sem as respectivas
quantidades e posologia, que sdo itens necessarios
segundo preconizado pela RDC n°®67/2007*. Quanto
a analise de identificagdo de compostos declarados
nos rotulos de produtos farmacéuticos, foram
realizados de acordo com a solicitagao da Vigilancia
Sanitaria. Seguem alguns casos analisados:

o Recebemos dois medicamentos manipulados,
uma soluc¢ao de Fyat K (formulagao contendo 6%
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de iodo) e de cromoglicato de sddio 2% (solugdo
nasal), em que o paciente lactente fazia uso
concomitante de ambos os medicamentos. Apds
analise laboratorial de identificacio de iodo e
cromoglicato de sddio®, verificou-se que os rétulos
dos medicamentos estavam trocados, constando-
se um grave erro de desvio da qualidade por
parte do produtor do medicamento. O iodo ¢
uma substancia irritante e capaz de provocar
queimaduras em contato prolongado com a pele.
Recebemos da autoridade sanitaria, que estava
em visita de rotina em farmacia de manipulagao,
dezesseis amostras de  matérias-primas
farmacéuticas que declaravam conter: biotina,
vitamina B6, vitamina B1, cinarizina, 6xido de
zinco,N-acetilhidroxiprolina, GABA,isossorbida,
simeticona, ciproheptadina, acido nicotinico,
vitamina C, carisoprodol, metoclopramida,
loratadina e tibolona e uma identificacido
em que esses produtos corresponderiam,
respectivamente, as substancias: bromazepam,
diazepam, anfepramona, mazindol, nortriptilina,
sulpirida, amitriptilina, clodiazepdxido,
sertralina, buspirona, femproporex, fluoxetina,
imipramina, sulpirida, paroxetina e oxandrolona,
todas correspondendo a farmacos controlados
pela Portaria 344/98. Apds analise laboratorial
utilizando técnicas de cromatografia em camada
delgada e espectrofotometria’, verificou-se
que as amostras ndo correspondiam ao que
estava declarado no rétulo e sim a identificagdao
correspondente. ~ Podemos  afirmar  que
ingredientes ativos diferentes daqueles declarados
nos roétulos de produtos caracterizam-se como

uma fraude®.
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Os resultados niao satisfatorios das avaliacoes

de rétulos de produtos manipulados e os casos

relatados anteriormente sdo muito preocupantes e

uma investigacao continuada por parte da Vigilancia

Sanitaria em conjunto com laboratérios oficiais em

produtos farmacéuticos sao imprescindiveis para

atuar de modo a garantir a qualidade e a seguranca

desses produtos distribuidos e comercializados,

visando a eliminar, diminuir ou prevenir os riscos

sanitarios como incapacidades e doengas’.
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