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REVISAO DA LITERATURA

A hipertensdo arterial esta surgindo cada vez mais precocemente na
populacdo. Fato que possui ligagcdo com a obesidade e habitos sedentarios, o
que gera preocupacdo pois é fundamental para a prevencdo e controle da
doenca uma vida saudavel. (SEHN, A. P et al, 2018)

Hipertensdo arterial (HA) € condicdo clinica multifatorial
caracterizada por elevacao sustentada dos niveis pressoricos = 140
e/ou 90 mmHg. Frequentemente se associa a distlrbios metabdlicos,
alterac6es funcionais e/ou estruturais de 6rgaos-alvo, sendo agravada
pela presenca de outros fatores de risco, como dislipidemia, obesidade
abdominal, intoleréncia a glicose e diabetes mellitus (72 DIRETRIZ
BRASILEIRA DE HIPERTENSAO ARTERIAL, 2016).

Um problema que pode ser gerado através dos niveis elevados de
pressao arterial € a sobrecarga cardiaca. Essa sobrecarga € um fator de risco
para acidente vascular cerebral, aneurisma arterial, infarto agudo do miocardio
e insuficiéncia renal e cardiaca. (RIBEIRO, A.P.S et al, 2020)

As principais causas de morte no Brasil e no mundo s&o por doencas
cardiovasculares (DCV). A hipertensdo nao deve ser negligenciada, deve-se
evitar sua elevacéo, pois ela é um fator preocupante para o surgimento de muitas
doencas. (ALVES, M. J et al, 2019)

Os niveis presséricos devem ter reducéo apds o uso de anti-hipertensivos.
Essa classe de medicamentos é dividida em agentes de a¢ao central, diuréticos,
betabloqueadores, alfabloqueadores, vasodilatadores diretos, bloqueadores dos
canais de célcio, inibidores da enzima conversora da angiotensina, bloqueadores
dos receptores de AT1 da angiotensina Il, inibidores diretos da renina.
(Sociedade Brasileira de Cardiologia)

O Atenolol age nos receptores do coracao e da circulagéo, fazendo com
que a pressao arterial diminua. Esse € um principio ativo classificado como
betabloqueador, pois diminui o debito cardiaco, fazendo com que o volume de
sangue bombeado pelo coracao por minuto, seja diminuido. (Bula Atenolol)

Para controle da presséo, as formas farmacéuticas de administragéao oral
sdo as mais indicadas por médicos. (CRUZ, E. S, 2017).

O Atenolol é um medicamento que age nos receptores do coracdo e da
circulacao, fazendo com que a pressao arterial diminua. Esse € um principio ativo

classificado como betabloqueador, pois diminui o debito cardiaco, fazendo com



que o volume de sangue bombeado pelo coracdo por minuto, seja diminuido.
(Bula Atenolol)

A procura por farmacias de manipulacdo sé cresce, em razdo a elas

possuirem produtos personalizados para cada tipo de tratamento. As capsulas
gelatinosas duras sdo exemplos de manipulados com variadas opcbes de
principios ativos e excipientes. Para efetuar sua manipulacéo, a principal e mais
dificil etapa, é conseguir uma mistura de pés homogénea. (GUIMARAES, S. S
et al, 2014)
As capsulas gelatinosas duras sao disponiveis em tamanhos variados, por conta
disso sdo as mais utilizadas em farmacias magistrais. Além disso, séo faceis de
manipular e possuem muita versatilidade, como baixo custo e boa aceitacdo
pelos pacientes (CRUZ, E. S, 2017)

No método de encapsulacdo, as matérias-primas devem ser pesadas e
entdo homogeneizadas, entéo, elas sao transferidas para o tabuleiro ja com as
capsulas abertas para que em seguida o po seja distribuido dentro das mesmas.
Por fim, as capsulas devem ser fechadas para serem embaladas (CRUZ, E. S).
As farmacias magistrais sofrem com a dificuldade em conseguir a confianca nos
seus produtos. As pessoas acreditam existir uma auséncia no controle de

qualidade do processo de manipulacdo. (GUIMARAES, S. S et al, 2014)

A RDC n°67, de 8 de outubro de 2007, dispdem os regulamentos
técnicos que devem ser aplicados em todas as Farmécias de
Manipulacdo. Nela consta o regulamento técnico das BPMF que tem
como objetivo regulamentar as instalacdes, equipamentos e recursos
humanos, aquisicdo e controle da qualidade da matéria-prima,
armazenamento, avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulacéo,
fracionamento,  conservacdo, transporte, dispensacdo das
preparacdes, além da atencdo farmacéutica aos usuarios ou seus
responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranca,
efetividade e promocédo do seu uso seguro e racional. (Resolugédo da
Diretoria Colegiada n° 67)

A qualidade dos produtos magistrais esta diretamente ligada ao conhecimento
cientifico, a competéncia técnica e a capacitacao profissional do farmacéutico.
Um controle continuo e documentado sobre todas as atividades, também é
fundamental para que se obtenha manipulados de sucesso. (Formulario
Nacional Da Farmacopeia Brasileira 22 edicéo)

Para a garantia do controle de qualidade, a farmacia deve, na inspecao
de recebimento de matérias-primas e insumos, verificar a integridade da

embalagem e rotulo, certificar as condi¢bes de transporte, conferir o laudo



analitico do fornecedor e o rotulo. (Formulario Nacional Da Farmacopeia
Brasileira 22 edicdo)

Outra forma de garantir o controle de qualidade € possuir o Procedimento
Operacional Padrao (POP), pois nele estao descritos 0s processos e as praticas
farmacotécnicas. O POP deve ser escrito com uma linguagem clara e direta,
detalhando todas as etapas do procedimento e os materiais utilizados. Para
facilitar sua consulta quando necessaria, 0 mesmo deve estar em um local de
facil acesso. (Formulario Nacional Da Farmacopeia Brasileira 22 edicao)

A parte referente a assegurar que testes necessarios sejam feitos, que
materiais e produtos divergentes ndo sejam liberados para comercializacdo ou
distribuicao, é feito pelo Controle de Qualidade também. Ou seja, tudo relativo a
coleta de amostras, especificacdo de testes e documentacédo. (Resolugcéo da
Diretoria Colegiada n° 301)

O sistema de qualidade farmacéutica tem seu cumprimento através da
administracdo superior da farméacia. E ela quem deve exigir da equipe a
cooperacao para colocar em pratica o controle de qualidade. Além da equipe,
todos os fornecedores e distribuidores devem ter comprometimento a seguir
esse padrao. (Resolucao da Diretoria Colegiada n® 301)

Tudo deve ser documentado, para que, 0 monitoramento gere um sistema
de qualidade efetivo. Essa fiscalizacdo pode ser feita através de revisbes
gerenciais. Para obter um controle funcional, o local também deve possuir
recursos, pessoas competentes, instalacbes e equipamentos suficientes e
adequados para as atividades realizadas. (Resolu¢éo da Diretoria Colegiada n°
301)
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QUALIDADE DE CAPSULAS DE ATENOLOL 25MG
MANIPULADAS EM UMA CIDADE DO OESTE DO PARANA

QUALITY OF ATENOLOL 25MG CAPSULES MANIPULATED IN A
CITY IN WEST PARANA

RESUMO

A hipertensédo arterial sisttmica (HAS) € uma doenca crénica, na qual o
tratamento medicamentoso é extremamente importante. Pacientes com essa
doenca, tem a opcao de buscar esses medicamentos em uma farméacia de
manipulacdo, onde os mesmos serdo produzidos sob demanda. A sociedade de
cardiologia ndo recomenda o uso de anti-hipertensivos manipulados. Este
trabalho teve como objetivo, efetuar a determinacdo de peso, teste de
desintegracéo e uniformidade de doses unitarias em medicamentos manipulados
anti-hipertensivos em forma de capsulas duras, de uma farmacia de magistral do
oeste do Parana, com o objetivo de identificar se as mesmas possuem qualidade.
A metodologia se baseou na Farmacopeia Brasileira 62 Edicdo e no Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira 22 edicdo. O resultado obtido para o peso
meédio foi de 0,1241 g, para o teste de desintegracao foi de 10 minutos e 2
segundos, para o teor foi de 105,05 % e a uniformidade de doses unitarias obteve
um valor de aceitacdo de 12,66. Conclui-se que as capsulas de atenolol 25 mg
analisadas estao de acordo com os requisitos de qualidade.

PALAVRAS CHAVES
Hipertenséo
Atenolol

Boas praticas de manipulacéo



ABSTRACT

Systemic arterial hypertension (SAH) is a chronic disease in which drug
treatment is extremely important. Patients with this disease have the option of
seeking these drugs in a compounding pharmacy, where they will be produced
on demand. The cardiology society does not recommend the use of manipulated
antihypertensives. The objective of this work was to carry out the determination
of weight, disintegration test and uniformity of unit doses in antihypertensive
manipulated drugs in the form of hard capsules, from a master pharmacy in
western Parand, in order to identify whether they were have quality. The
methodology was based on the Brazilian Pharmacopoeia 6th Edition and the
National Form of the Brazilian Pharmacopoeia 2nd Edition. The result obtained
for the average weight was 0.1241 g, for the disintegration test it was 10 minutes
and 2 seconds, for the content it was 105.05% and the uniformity of unit doses
obtained an acceptance value of 12. 66. It is concluded that the analyzed atenolol
25 mg capsules meet the quality requirements.

KEYWORDS

Hypertension

Atenolol

Good handling practices

1.INTRODUCAO

A hipertensédo arterial sistémica (HAS) € um problema grave da saude
publica no Brasil. Ela € uma doenca crénica e um tratamento pode realizar seu
controle. Pode gerar o desenvolvimento de doencas nos vasos sanguineos
cerebrais, cardiacos e renais, aumentando o risco de vida do hipertenso. Muitos
pacientes ndo seguem corretamente o tratamento, 0 que sO aumenta a
incidéncia e prevaléncia da doenca e causa tantos 6bitos no Brasil (Caderno de
atencdo basica, 2014).

Uma alternativa que o paciente com HAS possui, € utilizar medicamentos
manipulados, os quais possuem custo reduzido e séo feitos sob demanda, ou
seja, ndo existem em estoque, 0s medicamentos sdo produzidos
especificamente para cada paciente. Isso evita desperdicios e a utilizacéo
inadequada do medicamento, ja que o paciente recebera a quantidade correta
de uso (BONFILIO, R. et al, 2013) (Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2016).

Os medicamentos manipulados sao feitos exclusivamente para o
paciente, isso gera um leque de op¢des, j& que o manipulado pode ser produzido

personalizado, com ajuste de dosagem, tamanho das capsulas, escolha da



forma farmacéutica e associacéo de principios ativos (GUIMARAES, S. S. et al,
2014).

Entre os medicamentos utilizados para o tratamento da HAS, destaca-se
o Atenolol, que é um anti-hipertensivo e estd na classe dos inibidores
adrenérgicos, betabloqueadores. E utilizado para reduzir a pressao arterial leve
e moderada e também diminui a taxa de mortalidade apds infarto do miocardio
(KATZUNG, B. G. et al, 2017) (Sociedade brasileira de cardiologia, 2011).

Para producéo desses medicamentos anti-hipertensivos, as farmacias de
manipulacéo, realizam o processo de forma artesanal. Por conta desse método
ser feito manualmente, existe a falta de confiabilidade no servi¢o, condenando a
operacdo como sem qualidade. Mas, as legislacbes vém se tornando mais
rigorosas e por conta disso, as manipulagdes estdo evoluindo cada vez mais
(BONFILIO, R. et al, 2013) (Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2016).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), garante a qualidade
dos produtos manipulados, pois ela exige requisitos minimos através das normas
estabelecidas. Conforme a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 67, de 8
de outubro de 2007, as farmacias de manipulagdo necessitam estar de acordo
com as Boas Préticas de Manipulacdo em Farmacia (BPMF), a qual determina
os cuidados que o processo de producédo deve possuir (RDC n° 67, 2007).

Estdo descritas nas BPMF, todas as informagbes para se obter
manipulados com qualidade, desde a matéria-prima até a dispensacdo do
medicamento para o paciente. De acordo com esses regulamentos, a farmacia
de manipulacdo treina seus manipuladores, mantém o0s equipamentos em
perfeito estado, faz rastreabilidade dos produtos, possui matérias-primas com
embasamento técnico-cientifico, ou seja, previne, reduz e elimina desvios de
qualidade (RDC n° 67, 2007).

Mesmo assim, a Sociedade Brasileira de Cardiologia ndo recomenda a
utilizagdo de anti-hipertensivos manipulados. (Sociedade Brasileira de
Cardiologia, 2016).

Se ocorrer erros durante a manipulacao, isso pode levar a uma dosagem
errada, perda de eficacia terapéutica e aumento dos efeitos adversos e toxicos.
E necessario comprovar a qualidade dos produtos magistrais, pois é através de
testes que se comprova a seguranca e eficacia de medicamentos
(MANGANELLI, D. K et al, 2016).



Em vista do que foi exposto, esse trabalho, tem como objetivo analisar a
qualidade do anti-hipertensivo Atenolol 25mg, manipulado em uma farmacia

magistral de uma cidade do oeste do Parana.

2. METODOLOGIA

Realizados testes em cépsulas de Atenolol manipuladas em uma cidade
do oeste do Parana. Com estas amostras foi efetivado testes de determinacéo
de peso, doseamento e uniformidade de conteddo, com base nas normas da
Farmacopeia brasileira 62 edi¢cdo e Formulario nacional da farmacopeia brasileira
22 edicao.

O teste de determinacdo de peso, foi realizado segundo o Formulério
Nacional da Farmacopeia Brasileira 22 edicdo. Para realizar esse teste, dez
capsulas de Atenolol 25mg foram pesadas individualmente e, entdo, obtido a
meédia aritmética para identificar o peso médio. Apds descoberto peso médio,
calcula-se o desvio padrao (S) e o coeficiente de variacdo (CV), onde o CV néo
pode ultrapassar 4%.

Para o teste de desintegracédo, utilizou-se a Farmacopeia Brasileira 62
edicdo como fonte. Na monografia individual de Atenolol comprimidos, néo
consta especificacfes sobre esse teste, por isso, seguiu-se a metodologia de
capsulas gelatinosas (duras).

O doseamento foi efetuado de acordo com a monografia individual de
Atenolol comprimidos da Farmacopeia Brasileira 62 edicdo, pelo método de
espectrofotometria de absorcdo no ultravioleta (UV). Esse método € aplicado
para comprimidos, por isso, 0 mesmo foi adaptado. Na monografia, consta que
20 comprimidos séo pesados e pulverizados, para entao utilizar 0,25 gramas do
principio ativo. Porém, para o teste em capsulas de Atenolol, foi retirado o
conteudo interno de 20 capsulas, pesado e entdo, homogeneizado para entao,
pesar valor indicado para 0,25¢g de Atenolol. O volume indicado para utilizar € de
250ml de alcool metilico. Para chegar a concentracdo de 0,01% (p/v), uma
diluicdo foi efetuada. As absorbancias foram lidas a 275nm em cubeta de
quartzo.

A uniformidade de doses foi feita pelo método de variacédo de peso (VP),
pois de acordo com a Farmacopeia Brasileira, capsulas gelatinosas duras com

=225mg, devem seguir esse método. Para realizacdo, dez unidades de capsulas



de Atenolol 25mg foram pesadas individualmente cheias, vazias e os conteudos.
Em conjunto com os resultados do doseamento, curva de calibracéo e teor, 0
valor de aceitacao (VA) foi calculado.

A curva padréo foi feita seguindo a monografia individual de Atenolol
comprimidos, utilizando o principio ativo puro, fabricante Purifarma, lote
1803IA2RTIl. De acordo com a farmacopeia 0,25 gramas de principio ativo
devem ser dissolvidos em 250ml de alcool metilico. Foi obtido as concentracdes
de 0,001%, 0,01%, 0,02% e 0,05%, as quais foram lidas no espectro de absorgéo
no UV a 275nm. Como demonstrado no Figura 1, onde as concentracdes estao

Nno eixo X e as absorbancias no eixo Y.
Figura 1 — Curva padrédo
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Fonte: autoria propria
3. RESULTADOS E DISCUSSOES
3.1 Determinacao de peso

As amostras de Atenolol 25mg obtiveram resultados positivos em relacao

a seu peso médio, S e CV, apresentados na Tabela 1.

Tabela 1 - Peso médio, S e DRP

Teste 1 2 3
Peso Médio (g) 0,1233 0,1226 0,1265
S (9) 0,0025 0,0013 0,0024
CV (%) 2,01543 1,0576 1,9387

Fonte: autoria propria



Através dos resultados indicados na Tabela 1, nota-se que todas as
capsulas estdo dentro dos limites preconizados pelo Formulario Nacional da
Farmacopeia Brasileira 22 Edicdo. O CV esta dentro do limite de 4%. Porém, a
variacao teorica de contetudo das capsulas néo foi efetuada, pois o peso dos
excipientes e do farmaco nao era conhecido.

O peso médio verifica 0 peso das capsulas e por conta disso, permite
verificar se a dose terapéutica da capsula esta correta, pois a variacdo do peso
varia a dose. Ele é uma ferramenta para realizar o controle de qualidade na rotina
das farmacias de manipulacdo e expressa a uniformidade de peso das c4psulas.
O peso médio possui parametros para reprovar as capsulas, eliminando a
necessidade de realizacdo de outros testes (ZARBIELLI, M. G.; et al 2007)
(BRAGA, B. P et al, 2020).

O S indica a proximidade dos valores agrupados em torno na média é por
conta disso que quanto menor o seu valor, mais perto os valores estdo da média.
Ja o CV informa a precisdo da medida, ou seja, o grau de concordancia entre as
medidas individuais, por isso quanto maior o valor, mais disperso sao os valores
e a precisdo é menor (ZARBIELLI, M. G.; et al, 2007) (BRAGA, B. P et al, 2020).

Segundo o estudo de SILVA, R. L et al (2014), realizaram estudo com
capsulas de paracetamol 500mg de cinco farmacias distintas, nomeadas de A,
B, C, D e E. Os resultados de CV foram farmacia A 4,38%, B 3,83%, C 3,90%,
D 2,62% e 3,99%, onde apenas a farméacia A encontra-se fora do limite de 4%,
a qual pode ter seu resultado alterado por conta do fluxo do pé sobre a
encapsuladora, pois o preenchimento das capsulas se da por meio da gravidade,
entdo, quanto mais facilmente o pd escorregar, mais homogéneo sera a
encapsulacao.

Conforme artigo realizado por CRUZ, E.S (2017), a determinacao de peso
em trés amostras, X, Y e Z, de capsulas manipuladas de hidroclorotiazida 25mg,
obteve resultados de S igual a 5,93 da amostra X, 5,38 daYe2,32daZeo CV
da amostra X foi de 9,04%, da Y 9,14% e da Z 2,93%. Nessas amostras, apenas
a Z, esta dentro do padréo.

Segundo estudo de AZEVEDO, R. C.P et al (2008), a determinacao de
peso em trés formulagcdes de capsulas manipuladas de captopril, obteve o CV
da formulacédo A de 1,76%, da B 4,74% e da C 2,20%. Esses resultados indicam
gue somente as amostras A e C ficaram dentro do padrao estabelecido.



3.2 Desintegracéao
O teste de desintegracdo da amostra foi feito em triplicada. Os resultados

dos tempos das desintegracdes estédo representados na Tabela 2.

Tabela 2 - Tempo total de desintegracdo

Tempo total de desintegracéo

Teste 1 9 minutos e 12 segundos
Teste 2 10 minutos e 32 segundos
Teste 3 10 minutos e 51 segundos
Média 10 minutos e 2 segundos
S 52,54 segundos
CV (%) 8,5990

Fonte: autoria propria

O teste de desintegracdo tem como finalidade identificar se as capsulas
duras se desintegram dentro do tempo limite, revelando se as mesmas possuem
qualidade no quesito liberacdo do farmaco. As capsulas de Atenolol 25mg foram
aprovadas, de acordo com os padrdes instituidos pela Farmacopeia Brasileira 62
Edicdo, ou seja, desintegraram-se dentro do tempo limite de 45 minutos.

A desintegracéo de capsulas afeta a absorcéao, biodisponibilidade e acéo
terapéutica do farmaco. Para que o mesmo esteja disponivel para ser absorvido
no organismo e ter seu efeito, as capsulas necessitam se desintegrar
corretamente (PEREIRA, G. C et al, 2020).

O tempo de desintegracdo quando avaliado, mostra qual a reacdo das
capsulas no organismo em sua area de absorc¢éo. E importante saber que se a
desintegracéo ocorrer fora do tempo especificado, a elimina¢do dessa capsula
pode ser feita em sua forma inicial, prejudicando a agao terapéutica (PEREIRA,
G. C et al, 2020) (BRAGA, B. P et al, 2020).

Em estudo realizado por CRUZ, E. S (2017) em capsulas manipuladas de
hidroclorotiazida 25mg, obtiveram os tempos de desintegracdo dentro do
permitido, levando 3 minutos e 4 segundos, 3 minutos e 38 segundos e 2 minutos
e 16 segundos para se desintegrarem.

Artigo realizado por AZEVEDO, R. C. P et al (2008), obteve resultados

positivos em relagcédo a desintegracéo, onde as formulactes A e B de capsulas



magistrais de captopril se desintegraram em 2 minutos, ja a formulacdo C em 3

minutos.

3.3 Doseamento
O teor indica a quantia de principio ativo presente nas capsulas. Os

resultados estdo demonstrados na Tabela 3.
Tabela 3 - Teor

Teor (%) 102,80

Teor (%) 104,49

Teor (%) 107,86
Média dos teores (%) 105,05
S (%) 2,5743

CV (%) 2,4505

Fonte: autoria prépria

Os valores encontrados estdo de acordo com o0 preconizado pela
farmacopeia brasileira 62 edicdo que € de 90% a 110%.

O teor das capsulas garante a seguranca e efetividade do medicamento.
Teores acima do valor determinado pela Farmacopeia pode promover efeitos
adversos e até intoxicar o usuario, jA teores com resultados abaixo do
determinado, pode gerar uma baixa efetividade do medicamento, atrapalhando
o tratamento do paciente. (OLIVEIRA, K et al, 2018).

Segundo BUZZI, V. et al (2006) o teor de Atenolol comprimidos foi
descoberto por meio de espectrofotometria de absorcdo UV a 275nm utilizando
metanol como solvente. Os resultados obtidos se encontraram dentro de 90% a
110%, demonstrado qualidade satisfatéria dos comprimidos (BUZZI, V. et al,
2006).

De acordo com OLIVEIRA, K et al (2018), um ensaio feito com
comprimidos e capsulas de Atenolol obteve resultados satisfatérios para os
comprimidos, porém, para capsulas de 25mg o teor encontrado ficou 87,1% e
capsulas de 50mg foi de 85,3%. Resultado qual, segundo o autor, pode ocorrer
por conta de mistura ndo adequada de pds, gerando uma ndo homogeneidade
resultando em uma nao uniformidade de principio ativo contido nas unidades. As
amostras foram analisadas em espectrofotbmetro de absorcdo no UV em
275nm.



Segundo estudo de TEODORO, E. I. S. et al (2019), ao realizar
doseamento de comprimidos de Atenolol utilizando leitura em espectrofotémetro
de absorcao no ultravioleta a 275nm, obteve média dos resultados do teor da
amostra A de 103,26%, amostra B 100,66%, amostra C 96,31%, amostra D
93,66% e amostra E 101,40%, obtendo resultados dentro do preconizado pela
Farmacopeia.

Teor de comprimidos de Atenolol do estudo de MARTINS, C. F. et al
(2008) foi realizado por espectrofotometria na regido do ultravioleta a 275nm,
utilizando metanol como solvente, o qual obteve resultados de duas amostras
dentro da faixa limite, porém, um dos resultados obteve teor de 120,20%, ndo
cumprindo as exigéncias. Esse medicamento com alto teor pode gerar risco de

intoxicacdo a saude do paciente.

3.4 Uniformidade de doses unitarias

Esse método, de acordo com MANGANELLI, D. K et al (2016) se baseia
na em uma estimativa do doseamento através do peso. E utilizado para avaliar
se a distribuicdo do farmaco é homogenia em um determinado lote. Identifica se
a quantidade de principio ativo é préoxima da quantidade declarada na
monografia individual (MARTINS, C. F. et al, 2008).

A quantidade de farmaco por unidade € estimada a partir do teor e dos
pesos individuais. A Tabela 4 indica os resultados.

Tabela 4 — Quantidades individuais estimadas (Xi), S dos teores e Valor de aceitacdo (VA)

Conteudo individual (g) Xi
0,0807 98,9961
0,0828 101,5722
0,0831 101,9402
0,0844 103,535
0,0848 104,0257
0,086 105,4977
0,087 106,7244
0,0881 108,0738
0,0885 108,5645
0,091 111,6313
Média dos teores (%) 105,05
S do teor (%) 2,5743
(VA) 12,6624

Fonte: autoria propria



A Farmacopeia especifica que o VA deve ser abaixo de 15,00. O valor do
VA foi de 12,6624, obtendo resultado positivo.

O teste de uniformidade de doses unitarias garante que a dose declarada
corresponde a realidade. Esse teste tem como objetivo avaliar se a quantidade
de principio ativo nas unidades individuais de um lote é uniforme. Desta forma
verifica se a administracdo esta em doses corretas (GONCALVES, R. O. C. et
al, 2015)

Processos significativos para obtencéo de resultados positivos no teste de
uniformidade de doses sdo a mistura e homogeneizacao correta dos pés. Essa
heterogeneidade na mistura influéncia na seguranca do medicamento, para que
nao ocorra superdosagem quando ultrapassa a janela terapéutica e para que
nao ocorra falha no tratamento quando em doses baixas. (ELLWANGER, J. B.,
2015).

De acordo com estudo de ELLWANGER, J. B. et al (2015) obteve
resultados de VA da formulacdo um de 6,68, da dois de 6,65 e da trés de 10,14
de capsulas de Atenolol 20mg. Os valores séo inferiores a 15,00 e por isso as
estdo dentro do padréao.

Segundo trabalho de ELLWANGER, J. B (2015) a uniformidade de doses
unitarias de 5 formulacdes de capsulas de Atenolol 20mg possui resultados de
VA abaixo de 15,00 estando dentro do preconizado pela farmacopeia.

A determinacédo da qualidade de capsulas magistrais existe pois é através
dela que se garante que o produto possui seguranca e eficacia. Para o paciente
essa qualidade € de estrema importancia, ja que seu tratamento depende desse
medicamento. Para um tratamento eficaz e sem riscos a saude, as capsulas
necessitam possuir peso homogéneo, seu contetdo deve ficar disponivel
através da desintegracdo para absorcdo e possui teor de principio ativo na

guantidade correta para realizar a acéo no paciente (PEREIRA, G. C et al, 2020).

4. CONSIDERACOES FINAIS
Verifica-se através das analises de determinacéo do peso, desintegracéo,
teor e uniformidade de conteldo que a amostra de capsulas magistrais de

atenolol 25 mg atendem os requisitos de qualidade exigidos.



5. CONFLITOS DE INTERESSE

Autor afirma nao haver conflito te interesse.
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1982. https://doi.org/10.1111/].1365-2621.1982.tb12708.x

Artigos apresentados em encontros cientificos: JENSEN, G. K
STAPELFELDT, H. Incorporation of whey proteins in cheese. Including the
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autores.

1. A contribuicdo é original e inédita, e ndo estd sendo avaliada para
publicacdo por outra revista; caso contrario, deve-se justificar em
"Comentarios ao editor".

2. O arquivo da submisséo estd em formato Microsoft Word, OpenOffice ou
RTF.
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referéncias.

4. O texto estd com espacamento 1,5 cm entre linhas em todo o texto; usa
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em Diretrizes para Autores, na pagina Sobre a Revista.
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Termo de responsabilidade de autoria e acordo de transferéncia do copyright,
indicando a categoria do artigo, segundo as definicbes explicitadas nestas
normas, responsabilizando os autores quanto a existéncia de plagio e
autorizando a FAG JOURNAL OF HEALTH sua publicagdo, devem estar
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