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Desvio de qualidade quanto ao aspecto da solucao injetavel manipulada de
sulfato de magnésio a 10%
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A solugdo de sulfato de magnésio, classificada como medicamento, possui aplica¢do medicinal conhecida hé anos e diversos
estudos comprovam sua eficacia. Biologicamente, a deficiéncia desse ion esta associada a complicagdes como disritmias
cardiacas, insuficiéncia cardiaca, espasmo coronariano e fadiga muscular. E empregada para reduzir a intensidade das ciibras
por via intravenosa, assim como é a droga de escolha durante a gravidez para tratamento da eclampsia; e também consta
na lista Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e na lista dos Medicamentos de Alta Vigilancia (MAV).
O Centro de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes do Instituto Adolfo Lutz, recebeu o medicamento manipulado sulfato
de magnésio a 10% solugdo injetavel pela Vigilancia Sanitdria, por esta apurar a suspeita de eventos adversos graves em
pacientes do hospital na Regido da Grande Sao Paulo, devido ao usuario notificar a presenca de particulas visiveis suspensas
na solu¢do do medicamento. O objetivo deste trabalho foi verificar a conformidade farmacéutica do medicamento. Foi
conduzida a avaliagdo visual de dez (10) amostras, ensaios de identificagdo e teor de magnésio, medida de volume e pH de
acordo com a Farmacopeia Americana. Na avalia¢do visual foram verificadas particulas esbranquicadas em suspensio em
oito de 10 ampolas, estando insatisfatorio para o ensaio de aspecto. Os resultados obtidos nos ensaios de identificagdo, de
teor de magnésio, volume e pH da solucdo injetavel estavam de acordo com o preconizado pela farmacopeia. As particulas
suspensas no injetavel podem ser atribuidas a fatores como: estabilidade da solu¢do, teor de 4gua abaixo do limite, ou
mesmo crescimento microbioldgico. As solugdes injetéveis devem estar isentas de particulas visiveis em solugio, segundo
as Boas Praticas de Fabricagdo estabelecidas pelos orgaos reguladores, sendo que, a presenca destas pode acarretar a riscos
inerentes de efeitos colaterais até mesmo levar o paciente a dbito, demonstrando assim a relevancia de estudos como este.
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