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Formas farmacéuticas sdo as formas de apresenta-
¢ao dos farmacos e estdo diretamente relacionadas com
as vias de administragdo. A via oral ¢ a via de primeira
escolha para a administragdo de um medicamento por ser
econdmica e segura. Suspensdes orais sao formas farma-
céuticas que compreendem duas fases: uma solida que ¢
dispersa em outra liquida. As suspensdes podem ser divi-
didas em: coloidais, cuja aparéncia ¢ similar as das solu-
¢des, contém particulas com didmetro entre um nandmetro
a um micrometro, ndo visiveis a olho nu e suspensoes
grosseiras, que contém particulas solidas com diametro
superior a um micrémetro visiveis a olho nu, e compre-
endem a maioria das suspensdes farmacéuticas'.

As suspensdes possuem muitos atributos, de ma-
neira que, farmacos com solubilidade muito baixa em li-
quidos comuns de uso farmacéutico podem ser dissolvi-
dos em solventes ndo aquosos e apresentados como sus-
pensdo; farmacos que se degradam rapidamente em
solventes aquosos, estes podem ser substituidos por
solventes ndo aquosos; o sabor desagradavel de alguns
farmacos na forma soluvel pode ser mascarado na sua
forma insoluvel, e também podem ser desenvolvidas sus-
pensdes com liberagio prolongada do farmaco'.

As suspensdes devem ter as seguintes proprieda-
des: facilidade de medir uma dose, dispersdo rapida da
preparagdo durante a homogeneizagao, distribuigdo homo-
génea do tamanho das particulas, aparéncia homogénea
e resisténcia a contaminagdo microbiana’.

O ideal seria que as suspensdes apresentassem pro-
priedades tixotropicas, isto ¢ deveriam ser altamente vis-
cosas durante o repouso e ficar fluidas rapidamente so-
bre agitagdo. As suspensdes sdo normalmente preparadas
empregando-se a técnica de dispersdo, com a utilizagdo
de agentes dispersantes'.

A Secao de Antibidticos recebeu da Vigilan-
cia Sanitaria, Procon, Unidades Basicas de Saude, Hos-
pitais e de usuarios, no periodo de maio de 1999 a abril
de 2005 um total de 114 amostras constituidas de p6 para
suspensao e suspensodes. As queixas eram de falta de efi-
cacia terapéutica, efeitos adversos e sendo a maioria re-
lacionada ao aspecto da suspensdo.

A avaliagdo destes produtos teve como principal
objetivo responder as queixas dos usudrios através da ve-
rificagdo da conformidade farmacopeica de acordo com
os ensaios e especificagdes de aspecto, volume, pH, iden-
tificagdo e teor do principio ativo.

As metodologias analiticas e as especificagdes em-
pregadas foram de acordo com as monografias descritas
nas Farmacopéias Brasileira? e Americana® e com as do
fabricante.

As procedéncias das amostras Fiscais (Vigilancia
Sanitaria), Orientagdo (Procon e usudrios particulares), o
tipo de antibacteriano ou a associagao destes, e o niimero de
amostras aprovadas e nao aprovadas estdo demonstrados na
Tabela 1, e os tipos de ensaios que reprovaram as amostras e
a sua freqiiéncia estdo demonstrados na Tabela 2.
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Tabela 1. Resultado da avaliagdo de antibacterianos na forma farmacéutica de pos para suspen-

soes e suspensdes de uso oral, no periodo de margo de 1999 a abril de 2005.

ANTIBACTERIANOS FORMAS FARMACKEUTICAS
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30 11 Amoxicilina 41 - 23 18
7 5 Ampicilina 12 - 7 5
16 - Cefalexina 16 - 15 1
1 3 Sulfametoxazol + trimetoprim 1 3 3 1
3 2 Rifampicina - 5 2 3
10 1 Eritromicina - 11 3 8
1 - Azitromicina 1 - - 1
4 Cefalexina 6 - 2 4
5 - Cefadroxil 5 - 5 -
3 - Metronidazol 1 2 2 1
- 1 Ciprofloxacina - 1 - 1
5 - Amoxicilina + Clavulanato 5 - 3 2
3 - Cefaclor - 3 3 -
- 1 Metronidazol +Tiabendazol - 1 - 1

88 26 88 26 68 46

FI= amostra fiscal; OR= amostra de orientagdo.

Tabela 2. Demonstragdo da freqiiéncia dos ensaios que reprovaram os pos para suspensdes € sus-
pensdes de uso oral de antibacterianos, no periodo de margo de 1999 a abril de 2005.
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Das 114 amostras analisadas, 46 ndo estavam em
conformidade farmacopeica. Destas, 76% foram atribu-
idas ao ensaio de aspecto da suspensdo. Este ensaio com-
preende a avaliagdo visual da cor, homogeneidade e flui-
dez da suspensao, para se obter uma dose terapéutica pre-
cisa e reprodutivel. Quando na forma farmacéutica de
po para suspensdo verificou-se o aspecto do po, presen-
¢a ou ndo de grumos, cor, cheiro e como suspensio apos
sua reconstitui¢do. A alta freqiiéncia das queixas dos
usuarios de suspensdes em relagdo ao aspecto foi con-
firmada com o numero de reprovagdes de amostras por
este ensaio.

As amostras nao aprovadas no ensaio de volume
foram 6,5%. A forma farmacéutica p6 para suspensio oral,
apresenta uma linha ou seta impressa no rotulo. Na bula
estd descrito o modo de reconstituir o pd para a suspen-
sd0, com a adic¢do do liquido apropriado até esta linha ou
seta. A colocagdo dos rétulos nos frascos de po6 para sus-
pensdo de maneira irregular (como constatado) por alguns
fabricantes, gera volumes diferentes para um mesmo lote.
O ensaio de volume ¢ designado para assegurar que quan-
do a suspensdo for transferida e medida, contenha a quan-
tidade de principio ativo declarada na rotulagem.

Sete amostras resultaram em ndo conformidade
pelo ensaio de pH (15,2% das amostras ndo aprovadas).
A avaliagdo deste ensaio € extremamente importante para
garantir a estabilidade do firmaco e a sua eficécia tera-
péutica.

Também sete amostras (15,2 %) foram ndo con-
formes em relacdo ao teor do antibacteriano (abaixo do
teor declarado). Este fato também pode gerar ineficacia
terapéutica e um desenvolvimento de resisténcia
bacteriana, devido a concentracdo do antibacteriano no
local de agdo ndo ser apropriada para inibir o crescimen-
to ou matar as bactérias®.

O conjunto dos ensaios farmacopeicos para avali-
ar a conformidade dos pds para suspensdes e suspensoes
orais ¢ um dos requisitos necessarios para garantir a efi-
cacia terapéutica dos antibacterianos nos processos infec-
ciosos, lembrando que esta forma farmacéutica ¢ muito
utilizada para criangas e idosos pela seguranca de uso e
facilidade de administracao.
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