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Concentracdo de acido acetilsalicilico presente nos comprimidos comercializados nas
drogarias de Floriano — Pl

Concentration of acetilsalicylic acid present in tablets marketed in Floriano drugs — P!

O acido acetilsalicilico, que tem como referéncia a Aspirina®, é um analgésico, anti-inflamatério
nao esteroide, antitérmico, antiagregante plaquetario. A qualidade de um medicamento € um
atributo de carater ndo apenas comercial, mas também legal e moral. A concentracdo de AAS
C9H804 por comprimido deve estar entre a faixa de 95 a 105 % declarada. OBJETIVO: Analisar
a Concentracdo de AAS em comprimidos comercializados nas drogarias de Floriano-PlI.
METODOLOGIA: Essa pesquisa quantitativa experimental foi efetuada através da analise de
comprimidos de &cido acetilsalicilico 500 mg comercializados nas drogarias da cidade de
Floriano-PI, com o intuito de identificar sua concentracdo. Todos os procedimentos para anélise
de teor, dissolucéo, dureza, desintegracédo e friabilidade s&o retirados da Farmacopeia Brasileira
52 Edicdo do ano de 2010. RESULTADOS E DISCUSSOES: Levando em consideragéo os
pardmetros como forma, aparéncia e cor, de todos os comprimidos de 4cido acetilsalicilico de
500 mg, apresentaram-se adequados aos padrdes exigidos. Em relagdo ao teor, todos os
comprimidos se apresentaram dentro das especificacdes, nas outras analises apresentaram
alguma desconformidade nos comprimidos B e C. CONSIDERACOES FINAIS: possivel afirmar
que a concentracdo de &cido acetilsalicilico nos comprimidos de 500 mg comercializados na
cidade de Floriano-PI, estdo de fato dentro das especifica¢des. J& o resultado da dissolugdo do
comprimido B se mostrou insatisfatéria. O comprimido C, se apresentou com uma friabilidade
fora das especifica¢des. Ficou evidente a importancia das andlises-fisico quimicas do controle
de qualidade tanto da industria que produz o medicamento, quanto dos 6rgéos de fiscalizacao.

Palavras — Chave: Andlise. Acido Acetilsalicilico. Farmacopeia.

ABSTRACT

Acetylsalicylic acid, referred to as Aspirin®, is an analgesic, non-steroidal antiinflammatory, antipyretic,
platelet antiaggregant. The quality of a medicine is an attribute not only commercial, but also legal and moral.
The C9H804 AAS concentration per tablet should be in the range of 95-105% reported. OBJECTIVE: To
analyze the concentration of AAS in tablets sold in Floriano-PI drugstores. METHODOLOGY: This
experimental quantitative research was carried out through the analysis of 500 mg acetylsalicylic acid tablets
marketed in drugstores in the city of Floriano-Pl, in order to identify its concentration. All procedures for
analysis of content, dissolution, hardness, disintegration and friability are taken. RESULTS AND
DISCUSSIONS: Taking into account parameters such as shape, appearance and color of all acetylsalicylic
acid tablets Of 500 mg, were adequate to the standards required by the Brazilian Pharmacopoeia 5th edition.
CONCLUSIONS: it is possible to state that the concentration of acetylsalicylic acid in 500 mg tablets
marketed in the city of Floriano-PI, Are indeed within specification. The dissolution of tablet B was
unsatisfactory. Tablet C, presented with friability out of specification. The importance of physical-chemical
quality control analyzes of both the industry producing the drug and the inspection bodies was evident.
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INTRODUCAO

O é&cido acetilsalicilico, que tem como
referéncia a Aspirina®, é um analgésico,
anti-inflamatério ndo esteroide, antitérmico,
antiagregante plaquetario. E utilizado para
dor, dor ap0s cirurgia, febre e agregagédo
plaguetaria. A acdo anti-inflamatéria e
analgésica é justificada pela inibicdo da
atividade da enzima ciclo-oxigenase (COX),
levando uma diminuicdo da sintese de
prostaglandinas. J4 a acdo antitérmica é
causada por acdo central do centro do
hipotadlamo na regulacdo do calor e a acao
antiagragante plaquetario é causada pela
inibicdo da enzima prostaglandina ciclo-
oxigenase nas plaguetas impedindo assim a
formacdo da tromboxane A2 (CAETANO,
2008).

Em 1997, a aspirina, como é conhecida nas
farmécias o 4cido acetilsalicilico, completou
100 anos e € o0 medicamento mais
famigerado e vendido em todo o mundo. Sé
nos EUA, sdo consumidos mais de 30
bilhdes de comprimidos de aspirina por ano.
O acido acetilsalicilico é provavelmente a
droga mais associada com plantas, embora
ele seja uma substancia sintética. Sua
sintese, no entanto, foi totalmente feita com
base na estrutura quimica de uma
substancia natural isolada do salgueiro
branco, a Salix alba (PINTO, 2011).

A qualidade de um medicamento é um
atributo de carater ndo apenas comercial,
mas também legal e moral. No campo da
saude, o ndo cumprimento das exigéncias e
qualidades consideradas imprescindiveis
podem acarretar sérias implicagdes como,
falta de eficacia no tratamento devido a
subdosagem terapéutica e efeitos toxicos
provocados por superdoses terapéuticas
(KOHLER et al. 2009).

De acordo com a farmacopeia, a exigida
concentracdo de AAS C9H804 por
comprimido deve estar entre a faixa de 95 a
105 % declarada (ANVISA, 2010). Os
principios ativos podem ser alterados,
durante a armazenagem, pela acéo da luz,
umidade e calor. (PRISTA et al. 1995).
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Um mesmo farmaco produzido numa
mesma forma farmacéutica e em uma
mesma concentracdo pode apresentar
perfis de bioequivaléncia e
biodisponibilidade que se diferenciam de
marca para marca, ou mesmo entre lotes
produzidos por uma mesma empresa,
devido a diversos fatores inerentes a
fabricacdo do mesmo (qualidade das
matérias-primas utilizadas, adocdo de boas
praticas de fabricagdo, tamanho das
particulas dos componentes, métodos de
producdo adotados, etc). Um medicamento
genérico ndo necessita ser uma coépia
totalmente fiel ao medicamento de
referéncia (no que diz respeito aos tipos de
adjuvantes farmacotécnicos utilizados e
suas quantidades), desde que possuam
perfis de bioequivaléncia e
biodisponibilidade semelhantes ao
medicamento de referéncia, comprovados
por meio de estudos préprios. (ANSEL, et al.
2000).

Realiza-se este estudo com os objetivos de
analisar a concentracdo de AAS em
comprimidos comercializados nas drogarias
de Floriano-PlI e verificar se os comprimidos
de AAS estdo com a concentracdo exigida
pela farmacopeia na faixa de 95 a 105 %.

METODOLOGIA

A metodologia utilizada neste trabalho é
caracterizada como pesquisa quantitativa
experimental. Trata-se de uma pesquisa de
acido acetilsalicilico de 500 mg centralizada
nas drogarias que vendem ou distribuem
esse medicamento, localizadas no em torno
da Praca Dr. Sebastido Martins, no centro
do municipio de Floriano-Pl. As andlises sas
realizadas em um laboratério de controle de
qualidade de uma industria farmacéutica,
presente no mesmo municipio onde foram
adquiridas as amostras.

PROCEDIMENTOS

Todos os procedimentos aplicados na
andlise dos comprimidos séo executados de
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acordo com a Farmacopeia Brasileira 52
Edicdo do ano de 2010.

DOSEAMENTO

Para o teste de doseamento deve-se pesar
em uma balanca analitica e quebrar 20
comprimidos. Transferir quantidade do pé
equivalente a 0,5 g de acido acetilsalicilico
para béquer de 250 mL e adicionar 30 mL
de hidroxido de sdédio 0,5 molar solucéo
volumétrica. Ferver cuidadosamente por 10
minutos e titular o excesso de alcali com
acido cloridrico 0,5 molar solucao
volumétrico, determinando o ponto de
viragem potenciométrico. Realizar o ensaio
em branco e efetuar as corregcbes
necessarias. Cada mL de hidréxido de sodio
0,5 molar solugdo volumétrica equivale a
45,040 mg de C9H804.

DISSOLUCAO

O meio liquido de dissolu¢éo do comprido €
0 tampao acetato 0,05 M com o pH 4,5, em
500 mL, a aparelhagem para forcar a
dissolugédo sdo as péas, com velocidade de
50 rpm no tempo de 30 minutos, o teste é
feito em um Dissolutor de 6 cubas.
Procedimento apds a dissolugdo de 6
comprimidos de cada categoria, o teste &,
retirar aliquota do meio de dissolucao, filtrar,
diluir em um baldo volumétrico de 25 mL 10
mL do filtrado em 15 mL tampdo acetato
0,05 M com o pH 4,5 até concentracdo de
25 mL. Medir imediatamente as
absorvancias das solu¢cdes em um Espectro
Ultra-Violeta em 265 nm, utlizando o
mesmo solvente para ajuste do zero.
Calcular a quantidade de C9H804
dissolvido no meio, comparando as leituras
obtidas com a da solucdo de acido
acetilsalicilico SQR na concentracdo de
0,008% (p/v), preparada no momento do
uso.

TESTE DE DUREZA

O teste é realizado com 10 comprimidos de
acido Acetil Salicilico, eliminando qualquer
residuo  superficial antes de cada
determinacdo. Os comprimidos sé&o
testados, individualmente, obedecendo
sempre a mesma orientacdo (considerar a
forma, presenca de ranhura e gravacao). A
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forca € medida em Newton (N) convertida
em quilograma forca (kgf).

TESTE DE FRIABILIDADE

Para comprimidos com peso médio superior
a 0,65 g, utilizar 10 comprimidos. Pesar,
com exatiddo, os comprimidos, introduzi-los
no Friabildmetro. Ajustar a velocidade para
25 rotacBes por minuto e o tempo de teste
para 4 minutos. Decorrido o prazo, remover
qualquer residuo de p6 da superficie dos
comprimidos e pesar novamente. Nenhum
comprimido pode apresentar-se, ao final do
teste, quebrado, lascado, rachado ou
partido. Sdo considerados aceitaveis o0s
comprimidos com perda igual ou inferior a
1,5% do seu peso ou a porcentagem
estabelecida na monografia. Se o resultado
for duvidoso ou se a perda for superior ao
limite especificado, repetir o teste por mais
duas vezes, considerando-se, na avaliacéo,
o resultado médio das trés determinagdes.

TESTE DE DESINTEGRACAO

Teste feito em comprimidos néo revestidos,
sao utilizados seis comprimidos no teste.
Colocar um comprimido em cada um dos
seis tubos da cesta do Dissolutor, adicionar
um disco a cada tubo e acionar o aparelho,
utilizando agua mantida a 37 £ 1 °C como
liguido de imersdo, a menos que outro
liguido seja especificado na monografia do
medicamento. Ao final do intervalo de tempo
especificado, cessar o movimento da cesta
e observar o material em cada um dos
tubos. Todos os comprimidos devem estar
completamente desintegrados. Ao final do
teste, todos os comprimidos devem estar
completamente desintegrados. O limite de
tempo estabelecido como critério geral para
a desintegracdo de comprimidos néo
revestidos € de 30 minutos, a menos que
indicado de maneira diferente na
monografia individual.

DETERMINACAO DE PESO

Comprimidos néo revestidos ou revestidos
com filme. Pesar, individualmente, 20
comprimidos e determinar o peso médio.
Pode-se tolerar ndo mais que duas unidades
fora dos limites especificados, ou seja, 250
mg ou mais, + 5,0% em relacdo ao peso
médio, porém, nenhuma podera estar acima
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ou abaixo do dobro das porcentagens
indicadas.

ANALISES DOS DADOS

A andlise de dados sera realizada de acordo
com os resultados obtidos através de testes
para que possa ser analisada a
concentracdo de &cido acetilsalicilico que
sdo comercializados na cidade de Floriano-
Pl e expressado em graficos.

RESULTADOS E DISCUSSOES

Levando em consideracdo aos parametros
como forma, aparéncia e cor, de todos os
comprimidos de &cido acetilsalicilico de 500
mg, apresentaram-se adequados aos

padrées exigidos pela Farmacopéia
Brasileira 52 edicdo. Todos estavam em
6timo estado, com forma circular e isentos
de impurezas ou contaminagao visivel.

A metodologia utilizada apresentou boa
reprodutibilidade na maioria analises onde
cada ensaio foi realizado. Por tanto, com
base nos ensaios realizados, foram
estudados todos os testes anteriormente
citados e os resultados obtidos em cada um
deles encontram-se listados na Tabela 1.

Tabela 1 - Dados obtidos
experimentalmente com testes fisico-
guimico das amostras de comprimidos de
Acido Acetilsalicilico de 500mg
comercializados em Floriano-PlI

Testes Comprimido | Comprimido | Comprimido
A B C

Teor (%) 103,93 100,91 104,24

Dissolucéo (%) 85,40 77,02 154,17

Dureza (kgf) 8,22 16,74 5,00

Desintegracéo 0,35 14,90 0,50

(minutos)

Friabilidade (%) | 0,34 0,69 1,83

Peso médio (mg) | 598,21 596,11 578,83

Fonte: Pesquisa direta, Floriano-Piaui, 2016

Os ensaios realizados nas apresentacdes
de comprimidos com 500mg de Acido
Acetilsalicilico foram promovidos nas
amostras comerciais de: Comprimido A
sendo determinada a concentragcdo (Teor)
de 498,50 mg, Comprimido B sendo
determinada a concentracédo de 496,75 mg,
Comprimido C com a concentragdo de
498,99 mg.

De acordo com dados obtidos no Gréfico 1,
o teste do teor apresentou em todas as
amostras resultados satisfatérios de acordo
com a faixa de aceitacdo exigida pela
Farmacopeia Brasileira 5° Edicdo (2010),
que é de 95 a 105% de teor para
comprimidos de AAS com 500 mg de ativo.

Gréfico 1 - Resultado do Teor dos Comprimidos de Acido Acetilsalicilico 500 mg Comercializados

em Floriano-Pl.
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Teor de AAS de 500 mg

105,00%
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E COMPRIMIDO A
H COMPRIMIDO B
E COMPRIMIDO C

COMPRIMIDO C

Fonte: Pesquisa Direta, Floriano-Pl, 2016.

Levantamentos referentes ao teor de AAS
em formas farmacéuticas, tanto em
comprimidos dispensando em farmacias de
manipulagdo ou em drogarias, relatados na
literatura sdo poucos, e  estudos
direcionados a analise da qualidade dos
medicamentos confirmam que: 87% séao
distribuidos de forma satisfatéria, enquanto
que 8,46% dos medicamentos a disposi¢céo
no mercado se expdem em qualidade nao
satisfatoria (BRASIL, 2010). Com isso, esse
estudo comprova que o acido acetilsalicilico
de 500 mg, comercializado nas drogarias de
Floriano-PI € satisfatério Um estudo
realizado por WANCZINSKI, et al (2008)
para obter o0 desenvolvimento de
comprimidos de AAS 500 mg e a influéncia
do Amido 1500® na compressdo direta,
observou-se os resultados do teor de duas
amostras, tendo como expressdo para a
Aspirina (Bayer) o valor de 106,29% e para
0 AAS (Lepemc) o resultado de 100%.

Esta desconformidade nos valores pode
estar relacionada a biodisponibilidade e a
bioequivaléncia destes farmacos, pois estas
sdo fundamentais na determinacdo da
qualidade de eficacia terapéutica da droga.
Além do mais, as condicdes inadequadas de
transporte e armazenamento podem levar a
uma degradacdo acelerada do principio
ativo. Essa situacdo pode levar alteracdes
prejudiciais para um esquema terapéutico
adotado por rejeicdo do medicamento pelo

paciente, principalmente ao odor de &cido
acético caso venha existir (MELLO, 2012).

Segundo Prista et al. (1995), o teor dos
comprimidos é um teste dos mais
imprescindiveis, cada nova faixa de
especificacdo, cuja sua aprovagdo se
requeira, carece de métodos de controle que
habilitem nao s6 o laborat6rio preparador ou
o farmacéutico, mas também devesse levar
em consideragdo as entidades oficiais, a
identificar a concentracdo dos constituintes
discriminados na férmula considerando
seus principios ativos e importando os
variaveis excipientes empregados.

O teste que pode possibilitar a avaliagdo da
guantidade de farmaco dissolvido, a partir
de uma FF sélida, por um tempo
determinado em um meio especifico,
chamasse dissolucéo, fato relevante para
prever o desempenho in vivo (BRASIL,
2002). Os resultados obtidos no teste de
dissolugdo desse estudo estao disponiveis
no Gréfico 2.

Esse teste é capaz determinar através da
porcentagem, a quantidade de principio
ativo, que é expresso no rétulo do produto,
liberado no meio de dissolucdo em funcdo
do tempo, quando o mesmo € submetido a
condicdes experimentais, com o objetivo de
demonstrar se o produto atende as
exigéncias constantes da monografia do
medicamento em questdo (BRASIL, 2010).

Gréfico 2 - Resultado da Dissolucdo dos Comprimidos de Acido Acetilsalicilico 500 mg

Comercializados em Floriano-PlI.
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Dissolu¢ao de AAS 500 mg

180,00%
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140,00%
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COMPRIMIDO A

100,00%
80,00%

COMPRIMIDO B

85,40%

40,00%
20,00%
0,00%

60,00% —— - 77,02%

B COMPRIMIDO B

COMPRIMIDO A

Fonte: Pesquisa Direta, Floriano-PI, 2016.

De acordo com o Gréfico 2, o Comprimido A
obteve 85,40% do seu contetdo dissolvido,
sendo por tanto satisfatério, posteriormente
o Comprimido B, teve o valor de dissolugéo
do seu ativo com 77,02%, como seu valor se
apresentou a baixo do aceitavel. O
Comprimido C apresentou o valor de
dissolu¢do do AAS 500mg satisfatério, com
o valor de 154,17%. Os resultados da
dissolu¢do se apresentaram insatisfatérios
em uma amostra, pois o valor esta abaixo do
limite minimo estabelecido pela
Farmacopeia Brasileira 5° Edi¢cdo, que é
>80%.

Um teste de dissolucéo feito por Pinheiro, et
al (2010), abordando 4s mesmas condi¢des
de amostra demonstrada a cima
(Referéncia, Genérico, Similar), todos os
comprimidos apresentaram porcentagem de
dissolu¢do maior que 80%, exceto a
amostra genérica que apresentou uma
unidade abaixo da especificacdo, sendo
necessario realizar a segunda etapa do
teste. Na segunda etapa a amostra genérica
atendeu as especificacdes e foi aprovada.

A liberacdo e dissolucdo in vitro podem
sofrer modificacdes na sua velocidade por

COMPRIMIDO B

COMPRIMIDO B

varios percal¢os, podendo estes ser
destacados em dois pardmetros principais:

» condigbes fisico-quimicas do farmaco:
dimensdo das particulas (a qual esta
direcionada com a area de superficie do
comprimido), solubilidade, e o estado que
provoca a formacdo de  cristais
(cristalinizacdo) (Farinha et al., 1997);

* adjuvantes da forma farmacéutica:
lubrificantes, aglutinantes, desagregantes,
granuladores, diluentes e componentes do
revestimento (Farinha et al.,1997);

Em relacdo & dureza, os comprimidos de
liberagdo imediata, como o 4&cido
acetilsalicilico  estudado, devem  ser
satisfatoriamente resistente a quebra
durante o possesso de emblistagem,
transporte, acondicionamento e
administragdo, no entanto se a dureza
apresentar um valor bastante alto pode
influenciar diretamente na desintegracdo ou
dissolugéo do comprimido apos
administragdo, podendo reduzir a sua
biodisponibilidade (ANSEL, 2000). O
Gréfico 3 demostra os resultados em kgf
obtido nas andlises dos comprimidos A, B e
C.

Gréfico 3 - Resultado da dureza dos Comprimidos de Acido Acetilsalicilico 500 mg

Comercializados em Floriano-PlI.
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Dureza (kgf) de AAS 500mg
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COMPRIMIDO A

COMPRIMIDO A

H COMPRIMIDO B

COMPRIMIDO B

B COMPRIMIDO C

COMPRIMIDO C

Fonte: Pesquisa Direta, Floriano-PI, 2016.

De acordo com os resultados o Comprimido
A teve o valor de 8,22 kgf, o Comprimido B
teve uma dureza superior a todos com o
valor de 16,74 kgf, enquanto que ao
Comprimido C teve o valor de 5 kgf inferior
aos outros testes, isso foi provocado
possivelmente devido a variages na forca
de compressdo exercida e ao uso de
diferentes excipientes. Entédo, em relacdo a
resisténcia ao esmagamento, todas as
formulacfes propostas obtiveram resultados
superiores a 3 Kgf (30 N), resultado
semelhante foi observado WANCZINSKI, et
al (2008) para comprimidos de AAS 500mg,
que apresentaram dureza superior a 3 Kgf e
foram aprovados.

De acordo com Tomokane (2005) a
producdo de FF solidas engloba diversas
etapas, mas nenhuma é tdo importante
como a compressdo em relacéo a qualidade

final do comprimido. O processo de
compressdo visa controlar as variaveis
fisicas de desintegracdo, friabilidade,
dureza e peso que por sua vez podem ser
analisados por parametros estabelecidos
pela farmacopéia, servindo de meio para a
avaliacdo da qualidade de comprimidos.

O objetivo da andlise de
desintegracéo € submeter seis comprimidos
a condicbes e situagbes similares
encontradas no organismo humano. Essa
andlise é realizada através do aparelho
desintegrador, que consiste de sistema de
cestas e tubos, recipiente apropriado para o
liquido de imersdo (4gua destilada) e de
termostatos para manter o liquido a 37°C. O
Grafico 4 expressa em minutos o tempo que
cada comprimido demorou pra se
desintegrar.

Gréfico 4 - Resultado da Desintegracdo dos Comprimidos de Acido Acetilsalicilico 500 mg

Comercializados em Floriano-PlI.
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Desintegracao (min) de AAS 500mg
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H COMPRIMIDO A

COMPRIMIDO B

B COMPRIMIDO C

0,3

COMPRIMIDO A

COMPRIMIDO B

COMPRIMIDO C

Fonte: Pesquisa Direta, Floriano-Pl, 2016.

A andlise de desintegracéo foi expressa com
0S seguintes resultados, o comprimido A
sofreu sua desintegracdo em 0,21
segundos, o que vale 0,35 minutos, o
Comprimido B se desintegrou em 894
segundos, o que vale 149 min e o
Comprimido C desintegrou-se em 30
segundos, sendo entéo 0,5 minutos. Apesar
do comprimido B esta com o valor tempo de
desintegracdo acima dos demais, todos os
comprimidos se mantiveram dentro da
especificacdo de menor que 30 minutos
especificado pela Farmacopeia.

A influéncia da absorcéo ligada ao tempo de
desintegracdo pode modificar a
biodisponibilidade e a a¢éo terapéutica do
farmaco. Em casos de comprimidos de
liberacdo rapida, para que o principio ativo
possa exercer sua acao farmacoldgica no

tempo adequado, é necessario que a
desintegracdo ocorra corretamente para
que os comprimidos se dividam em
particulas menores, provocando um
favorecimento da absorcdo e a
biodisponibilidade adequada do farmaco no
organismo (ROCHA et al, 2014).

O Gréfico 5 apresenta os resultados do teste
de Friabilidade de AAS 500mg. Segundo
Peixoto et al. (2010), os comprimidos estao
sujeitos aos choques mecanicos,
decorrentes da producéo, armazenamento,
embalagem, distribuicdo, transporte e
manuseio pelo paciente. Por conta disso,
torna-se indispensavel que 0s mesmos
apresentem resisténcia ao esmagamento,
possuindo uma friabilidade reduzida e uma
dureza adequada.

Gréafico 5 - Resultado da Friabilidade dos Comprimidos de Acido Acetilsalicilico 500 mg

Comercializados em Floriano-PlI.
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Friabilidade de AAS 500mg

1,30%

1,60%

1,63%

1,40%

1,20%

~_ HECOMPRIMIDO A

1,00%

I COMPRIMIDO B

0,30%

0,60% 0,69%
0,40%

- COMPRIMIDO C

" f
0,00% -

T
COMPRIMIDO A

COMPRIMIDO B

COMPRIMIDO C

Fonte: Pesquisa Direta, Floriano-PI, 2016.

Com isso, os resultados foram dispostos das
seguintes formas, a friabilidade do
Comprimido A obteve o valor de 0,34 %,
Comprimido B 0,69 % e Comprimido C 63%.
Ambos Comprimidos A e B estdo dentro da
especificacdo, mas o Comprimido C se
apresentou com o valor de 0,13% acima da
especificacgdo. De acordo com a
Farmacopeia Brasileira 5° Edi¢do (2010) a
friabilidade deve ser inferior a 1,5%.

A alta friabilidade pode proporcionar a perda
do principio ativo, influenciando no
comprometimento a eficacia terapéutica do
medicamento, tendo como decorréncia a
perca de aceitabilidade do paciente e o corte
do tratamento, devido ma aparéncia
provocada por quebras e rachaduras
(Peixoto et al, 2005).

De acordo com Andrade et al. (2006) em um
trabalho sobre “Medicamentos Similares e
Salde Pdublica: Controle de Qualidade
Fisico Quimico de Comprimidos de Similar
de Acido Acetilsalicilico do Estoque da
Farmacia Basica do Municipio de Cascavel,
PR, Brasil”, realizou-se uma avaliacdo das
caracteristicas fisico-quimicas de um lote de
comprimidos de acido acetilsalicilico 500 mg
obtendo um resultado de 0,70%.

CONSIDERACOES FINAIS
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De acordo com os resultados obtidos, é
possivel afirmar que a concentracdo de
acido acetilsalicilico nos comprimidos de
500 mg comercializados na cidade de
Floriano-PI, estdo de fato dentro das
especificacdes preconizadas pela
Farmacopeia Brasileira 5° Edicdo. Ja o
resultado da dissolu¢cdo do comprimido B se
mostrou insatisfatoria, podendo provocar
uma dificuldade do organismo dissolve-lo
corretamente, com isso diminuindo sua
eficicia na absor¢do. J& o comprimido C, se
apresentou com uma friabilidade fora das
especificacbes, podendo também provocar
perca de seu ativo e rejeicdo dos pacientes
por conta de sua estética.

Dessa forma, fica evidente a importancia
das analises-fisico quimicas do controle de
gualidade tanto da industria que produz o
medicamento, quanto dos Orgdos de
fiscalizagdo. O conjunto dessas a¢Bes com
auxilio do farmacéutico que no momento da
atencdo farmacéutica observa que o
paciente ndo se satisfaz no ponto de vista
farmacoldgico com determinado
medicamento, entrando entdo em contato
com a farmacovigilancia da industria do
farmaco, possibilitara produtos com mais
seguranca e eficacia.

Por tanto, todo medicamento deve estar
dentro das especificacdes exigidas pela
agéncia regulatéria. A falta de parametros
satisfatorios para qualquer medicamento

17



Araujo et al

Concentracéo de acido acetilsalicilico presente nos comprimidos comercializados nas drogarias de Floriano

~PI

pode acarretar problemas no momento do
tratamento farmacolégico, podendo
provocar por exemplo o maior tempo de
tratamento ou situacBes que podem levar o
paciente a um quadro clinico mais delicado.
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