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RESUMO
Atualmente os excipientes farmacotécnicos estão sendo vistos não só como componentes da forma 

farmacêutica, mas também como substâncias capazes de influenciar na biodisponibilidade e, consequen-
temente, no efeito terapêutico dos fármacos, considerando que a utilização adequada destes é um ponto 
crucial para o sucesso de uma formulação. Baseado neste fato, o objetivo do estudo foi avaliar o uso de 
excipientes em cápsulas de fármacos previamente elencados e, com isso, verificar a qualidade destas for-
mulações, bem como a perícia dos profissionais responsáveis por estas manipulações. A coleta de dados se 
deu por meio de um formulário a ser preenchido pelo farmacêutico de cada estabelecimento pesquisado, 
selecionando os excipientes utilizados pela farmácia para o preparo de cada fármaco. Para avaliação e 
consolidação dos resultados foram definidas pontuações para cada formulação, considerando se o uso 
dos excipientes estava adequado, aceitável ou inadequado. Os dados foram expostos percentualmente 
em gráficos. A média geral de acerto das farmácias voluntárias foi de 40,1%. Dentre os medicamentos, a 
Bupropiona aparece em destaque por apresentar 100% de erro na utilização de excipientes. A Ranitidina 
apresentou menor índice de erro 31,3%. O excipiente mais utilizado com 72,2% foi o amido. Concluiu-se 
que se faz necessário um melhor preparo das farmácias magistrais bem como de seus profissionais, pois 
apresentaram de forma geral, e também, na avaliação individual de cada fármaco, um baixo índice de 
acerto na escolha dos excipientes, comprometendo a qualidade, eficácia e segurança do medicamento.

Palavras- Chave: Excipientes; Manipulação; Cápsulas.

Analysis Of Excipients Used In Capsules Prepared In Pharmacies

ABSTRACT
At present the pharmacotechnical excipients are being considered not only as components of the 

pharmaceutical form, but also as substances capable of influencing the bioavailability and, consequently, 
the therapeutic effect of drugs, considering that their proper use is a crucial point for the success of a 
formulation. Based on this fact, the aim of the study was to evaluate the use of excipients in capsules of 
drugs previously listed and so to verify the quality of these formulations, as well as the knowledge of 
the professionals responsible for these manipulations.  The compilation of data was made by means of 
a formulary to be filled in by the pharmacist of each pharmacy researched, selecting the excipients used 
by the pharmacy for the preparation of each drug. For evaluation and consolidation of the results were 
defined punctuations for each formulation, considering if the use of the excipients was proper, acceptable 
or inadequate. The data were exposed percentually in graphs.  The general average of accuracy of the 
voluntary pharmacies was 40,1%. Among the drugs, Bupropion is highlighted by presenting 100% of 
error in the use of excipients. The Ranitidine showed a lower error rate, 31.3%. The most widely used 
excipient was Starch, with 72.2%. We conclude that it is necessary a better preparation of the pharma-
cies as well as of their professionals, for they presented in general and also in the individual evaluation 
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of each drug, a low rate of correct answers in the 
choice of the excipients, compromising the quality, 
efficiency and safety of the drug. 

Keywords: Excipients; Manipulation; Capsules. 

INTRODUÇÃO
As farmácias magistrais propiciam ao 

paciente ampla gama de produtos a fim de 
atender às necessidades terapêuticas do mesmo. 
Dentre as formas farmacêuticas sólidas, os 
medicamentos encapsulados são as preparações 
mais frequentemente produzidas por estes 
estabelecimentos (Ferreira, 2008).

As cápsulas são muito utilizadas devido à 
facilidade de manipulação e sua versatilidade, 
podendo conter até outras formas farmacêuticas de 
menor volume e tamanho, e ainda serem produzidas 
a fim de modificar a liberação do fármaco. Assim, 
como nas diversas preparações magistrais, nas 
cápsulas os fármacos raramente são as únicas 
substâncias presentes, junto a eles são incorporados 
excipientes, agentes essenciais na constituição da 
forma farmacêutica, garantindo a estabilidade e a 
facilidade posológica ao paciente (Aulton, 2005; 
Brasil, 2010).

Os excipientes podem apresentar diversas 
funções, oferecendo características necessárias 
à forma farmacêutica, como peso, volume e 
consistência, ou ainda atuar como facilitadores da 
técnica magistral, melhorando o fluxo e escoamento 
dos pós, bem como atuar na desintegração, 
dissolução e absorção do fármaco. Desta forma, 
os excipientes têm influência na ação terapêutica, 
devendo em todos os casos levar-se em consideração 
a compatibilidade dos excipientes com o princípio 
ativo (Ansel, Popovich & Allen Jr, 2000).

A escolha do excipiente adequado é uma tarefa que 
exige conhecimento, pois é de extrema necessidade 
evitar futuras interações indesejáveis fármaco-
excipiente, sendo esta prevenida com estudos sobre 
as características físico-químicas das substâncias 
usadas na preparação, garantindo a segurança e 

a eficácia do medicamento. As consequências 
geradas pelo uso inadequado de excipientes 
podem afetar diretamente a biodisponibilidade do 
fármaco, comprometendo o efeito terapêutico (Gil 
& Brandão, 2007; Ferreira, 2008). 

Deste modo dependendo do tipo e características 
do excipiente utilizado pode-se favorecer a 
desintegração do medicamento, a solubilização do 
fármaco, bem como retardar a liberação do mesmo 
no trato gastrintestinal ou aumentar a absorção 
do mesmo neste local por meio de sua atuação 
carreadora. São evidenciados, ainda, casos em que 
o excipiente é capaz de retardar a dissolução do 
medicamento, ou que a interação leve a formação 
de complexos insolúveis com o fármaco, o que 
reduz ou impede a absorção comprometendo sua 
farmacocinética (Aulton, 2005; Ferreira, 2008).

Atualmente começa a surgir uma nova visão 
quanto ao uso dos excipientes, que estão sendo 
vistos não só como agentes constituintes da forma 
farmacêutica, mas como agentes importantes para o 
efeito terapêutico final, porém muitos profissionais 
e estabelecimentos ainda não dão a devida 
importância a estas substâncias, sendo considerado 
um fator importante no surgimento de Reações 
Adversas a Medicamentos (RAM), pelo uso muitas 
vezes de excipientes inadequados, que tenham um 
fácil acesso e um baixo custo, evidenciando assim 
uma necessidade imediata de aprimoramento dos 
profissionais quanto ao conhecimento no momento 
da escolha dos excipientes a serem usados nas 
cápsulas (Frazon & Silvestrin, 2010; Tonazio et 
al., 2011).

Estes fatores somados ao fato de que algumas 
vezes as farmácias não estão adequadas as 
exigências da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) quanto aos procedimentos 
no controle de qualidade, e a escassez de estudos 
feitos no país sobre excipientes levam a produção 
e dispensação de um medicamento com qualidade 
contestável, com formulações inadequadas, 
prejudicando diretamente o efeito terapêutico 
(Couto & Tavares, 2011).

Baseado nisto, os objetivos deste estudo foram, 
verificar o índice de acerto quanto ao o uso de 
excipientes por parte de farmácia magistrais do 
município referencial, determinar o índice de erro 
na escolha destes adjuvantes para alguns fármacos 
pré-selecionados e, por fim, analisar quais foram 
os excipientes mais utilizados nas formulações 
de forma geral, a qualidade dos produtos finais 
oferecidos por estas farmácias, e o conhecimento 
e perícia dos profissionais farmacêuticos no 
exercício de sua função magistral. Para alcance de 
tais objetivos foram analisadas formulações em 
cápsulas de alguns medicamentos que requerem 
cuidados especiais na escolha dos excipientes, a fim 
de garantir a segurança e a eficácia dos mesmos, 
tendo como base as literaturas oficiais de cada um. 

MATERIAL E MÉTODOS
Esta pesquisa se deu através de um estudo de 

campo com técnica de pesquisa bibliográfica, 
visando à coleta de dados concretos para serem 
confrontados com embasamento técnico-científico 
como prevê a Resolução de Diretoria Colegiada 
nº 67 de 8 de outubro de 2007 na escolha dos 
excipientes. 

A comparação referida ocorreu baseando-se 
em artigos científicos publicados em periódicos 
de farmácia, farmácia magistral e da saúde em 
geral, teses e dissertações de mestrado e doutorado, 
encontrados em bases de dados como SciELO 
(Scientific Eletronic Library Online), LILACS 
(Literatura Latino Americana e do Caribe em 
Ciências da Saúde) e MEDLINE (Literatura 
Internacional em Ciências da Saúde), além de 
literaturas oficiais como a Farmacopeia Brasileira, 
literaturas clássicas da área de farmácia, monografias 
de cada fármaco e bulas dos medicamentos 
referência.

 Levou-se também em consideração, no momento 
de confrontar os dados obtidos com a literatura, o 
Sistema de Classificação Biofarmacêutico (SCB), 
o que propiciou uma análise correta e conclusiva 
dos resultados obtidos.

A população em estudo foi composta por 
farmácias magistrais locadas na cidade de Araçatuba, 
estado de São Paulo, devidamente registradas 
e regularizadas que possuem autorização de 
funcionamento emitida pela ANVISA, registros 
estes encontrados no site deste órgão, totalizando 
com isto 16 estabelecimentos. A amostra englobou 
toda a população em estudo, devido o pequeno 
número de estabelecimentos que a compõe e 
também para um resultado fidedigno.  

O instrumento utilizado para coleta de dados 
foi o quantitativo descritivo por meio de um 
questionário de múltiplas alternativas, que foi 
entregue em cada uma das farmácias da amostra, 
sendo respondido pelo farmacêutico responsável 
presente em cada estabelecimento. Foram excluídas 
do estudo as farmácias que se recusaram a responder 
o questionário e aquelas em que o farmacêutico 
responsável não estava presente no dia da coleta 
de dados.

No questionário constavam os fármacos 
escolhidos para o estudo: cloridrato de bupropiona, 
colchicina, maleato de enalapril, fluconazol, 
cloridrato de fluoxetina, orlistate, cloridrato de 
ranitidina, cloridrato de sertralina, cloridrato de 
sibutramina monoidratado e sinvastatina, sendo 
o critério de escolha a necessidade de cuidados 
especiais durante a preparação quanto ao uso 
de excipientes primordiais à fórmula, visando o 
melhoramento de características essenciais ao efeito 
terapêutico, como sua biodisponibilidade, tendo em 
vista possíveis alterações causadas pela interação 
fármaco-excipiente. Apresentava também uma 
gama de excipientes à disposição do voluntário para 
escolha daqueles utilizados no estabelecimento em 
cada formulação, sendo colocados no questionário 
da seguinte forma:

Do total de estabelecimentos em estudo, 8 
aceitaram ser voluntários e responderam ao 
questionário, sendo classificadas de A à H, 5 
farmácias não aceitaram responder ao mesmo e em 
3 farmácias o farmacêutico responsável não estava 
presente no dia da coleta, sendo então excluídas 
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1) CLORIDRATO DE BUPROPIONA

(   ) Ácido Áscórbico
(   ) Ácido Cítrico
(   ) Amido
(   ) Amido 5% de Silicone
(   ) Amido Pré-gelatinizado
(   ) Bicarbonato de Sódio 
(Carbonato Ácido de Sódio)
(   ) Caolim
(   ) Carbonato de Cálcio
(   ) Carbonato de Magnésio
(   ) Carboximetilcelulose (CMC)
(   ) Celulose Microcristalina
(   ) Cloridrato de Cisteína
(   ) Croscarmelose Sódica
(   ) Crospovidona
(   ) Dióxido de Sílico Coloidal
(   ) Estearato de Magnésio

(   ) Etilcelulose
(   ) Fosfato de Cálcio Dibásico
(   ) Glicolato Amido de Sódio
(   ) Hidroxianosil Butilado (BHA)
(   ) Hidroxipropilmetilcelulose 
(   ) Hipromelose
(   ) Lactose
(   ) Laurilsulfato de Sódio
(   ) Manitol
(   ) Metilcelulose
(   ) Polissorbato 
(   ) Polividona 
(   ) Povidona
(   ) Sorbitol
(   ) Talco

(   ) Outros:______________________________

do estudo. 
Os resultados foram analisados de acordo 

com as literaturas oficiais de cada fármaco. Para 
melhor interpretação designou-se pontuações para 
as questões distribuídas da seguinte maneira: 10 
pontos para o uso adequado de todos os excipientes 
descritos oficialmente, 5 pontos para o uso de 
excipientes aceitáveis para a formulação, porém, 
não os ideais e 0 pontos para formulações com 
excipientes totalmente errados. A exposição do total 
destas pontuações foi apresentada percentualmente 
em gráficos e estes discutidos para cada fármaco.

 Este estudo foi submetido ao Comitê de 
Ética em Pesquisa (CEP) do Centro Universitário 
de Votuporanga, sendo seu Certificado de 
Apresentação para Apreciação Ética (CAAE): 
15021913.0.0000.0078 e aprovado no dia 02 de 
maio de 2013 sob o número do parecer: 262.117.

RESULTADOS E DISCUSSÃO 
A Figura 1 mostra a porcentagem de acerto 

das formulações dos fármacos selecionados em 
cada farmácia participante da pesquisa. Verificou-
se que somente 2 farmácias conseguiram atingir 

índices de acerto superiores à 50%, sendo estas as 
Farmácias D e E, que obtiveram 61,1% de acerto 
nas formulações. As menores porcentagens foram 
obtidas pelas Farmácias B, F e G que acertaram 
a preparação de 27,8% dos fármacos. Por fim, 
outras 3 farmácias participantes do estudo, A, C e 
H também obtiveram índices baixos de êxito nas 
formulações preparadas, sendo estes 38,9%, 37,5% 
e 38,9%, respectivamente. A média geral de acerto 
dentre as farmácias voluntárias foi de 40,1%.

O resultado por estabelecimento, no presente 
estudo, evidenciou que 25% das farmácias 
acertaram mais da metade das formulações, se 
apresentando melhor que o encontrado no estudo 
de Frazon e Silvestrin (2010), feito nas farmácias 
magistrais da cidade de Curitiba-PR, onde esse 
número chegou apenas à aproximadamente 11%, 
contudo, de uma maneira geral, ambos os estudos 
obtiveram baixos índices de acerto, que podem 
ser explicados pela deficiência apresentada pelas 
farmácias no momento da seleção e utilização 
dos excipientes (Pissatto et al., 2006), bem como 
falhas apresentadas no controle de qualidade e no 
seguimento das Boas Práticas de Manipulação 

durante a formulação dos medicamentos (Paulo et 
al., 2011).

A Figura 2 evidencia a porcentagem de erro 

quanto ao uso de excipientes para as formulações 
de cada fármaco em estudo. 

A Bupropiona obteve o maior índice, como 

Figura 2 – Porcentagem de erro na escolha dos excipientes para as formulações de cada fármaco selecionado 
para o estudo.

Figura 1 – Porcentagem de acerto das farmácias magistrais na escolha dos excipientes para as formulações 
dos fármacos selecionados.

 

31,3% 
37,5% 

43,8% 
50,0% 

62,5% 62,5% 

75,0% 75,0% 

100,0% 

0,0%

10,0%

20,0%

30,0%

40,0%

50,0%

60,0%

70,0%

80,0%

90,0%

100,0%

 

38,9% 

27,8% 

37,5% 

61,1% 61,1% 

27,8% 27,8% 

38,9% 

0,0%

10,0%

20,0%

30,0%

40,0%

50,0%

60,0%

70,0%

80,0%

90,0%

100,0%



Revista Brasileira Multidisciplinar - ReBraM     Vol. 19, N.1  Julho 2016 5353Revista Brasileira Multidisciplinar - ReBraM     Vol. 19, N.1  Julho 20165252

AMARAL et al. Análise de excipientes utilizados em...

exposto na Figura 2, sendo que todas as farmácias 
apresentaram formulações inadequadas deste 
fármaco, alcançando assim, 100% de erro na 
escolha dos excipientes.

Este fármaco pertence à classe dos antidepressivos, 
apresentando indicação também no tratamento do 
tabagismo e Transtorno do Déficit de Atenção e 
Hiperatividade (TDAH), sua ação ocorre na fenda 
sináptica impedindo a recaptação da noradrenalina 
e da dopamina, sendo muito prescrito atualmente 
por conta de sua gama de indicações terapêuticas 
(Delazzeri, Borba & Bergold, 2005; Laurence, 
Bruce & Björn, 2012).

Por ser um fármaco vulnerável à decomposição 
e altamente higroscópico (O’neil et al., 2001), 
se faz necessário a utilização de um excipiente 
dessecante, a fim de impedir possíveis efeitos 
prejudiciais à integridade e biodisponibilidade da 
Bupropiona (Ferreira, 2008). A fotólise, causada 
pela vulnerabilidade à luz deste fármaco, exige que 
o mesmo seja mantido ao abrigo da luz (Delazzeri, 
Borba & Bergold, 2005; Silva et al., 2009). Portanto, 
a ausência de adjuvantes essenciais que previnam 
estas degradações foi o principal erro encontrado 
nas formulações magistrais deste fármaco.

O Fluconazol e o Enalapril apresentaram 75% 
de inadequações quanto ao uso dos excipientes. 

O antifúngico Fluconazol atua inibindo a 
produção de um esteroide essencial à sobrevivência 
destes microrganismos, evitando assim o 
crescimento e a proliferação dos mesmos, sendo 
indicado no tratamento da criptococose, candidíase, 
blastomicose e outros tipos de micose (Laurence, 
Bruce & Björn, 2012; Oliveira et al., 2010). 

Segundo o  Sis tema de  Class i f icação 
Biofarmacêutica (SCB) o Fluconazol é um fármaco 
de Classe III, possuindo assim alta solubilidade e 
baixa permeabilidade (Ferreira, 2008). A fim de 
melhorar a baixa permeabilidade do mesmo, o uso de 
um agente molhante se faz necessário, sendo o lauril 
sulfato de sódio o que gera melhores resultados com 
relação ao aumento da permeabilidade em fármacos 
(Rege, Kao & Polli, 2002). A falta deste excipiente 

nas formulações de Fluconazol em estudo levou ao 
alto índice de erro, visto que a permeabilidade nas 
membranas intestinais é um obstáculo à absorção 
e biodisponibilidade do fármaco (Ferreira, 2008).

O Enalapril é um pró-fármaco pertencente à classe 
dos anti-hipertensivos, atuando de maneira a inibir a 
Enzima Conversora de Angiotensina (ECA) através 
de seu metabólito ativo o enalaprilate (Laurence, 
Bruce & Björn, 2012). Sua suscetibilidade à 
degradação por hidrólise quando exposto ao pH ácido 
do estômago, evidencia a necessidade do uso de um 
agente tampão alcalinizante em suas formulações, 
de modo que evite a ciclização da molécula do 
fármaco, garantindo sua biodisponibilidade (Lima, 
2008). A falta deste agente tampão foi o principal 
fator que ocasionou 75% de erro nas preparações 
de Enalapril em estudo.

O uso de excipientes inadequados para os 
fármacos Sinvastatina e Orlistate atingiu 62,5%, 
como demostrado na Figura 2.

A Sinvastatina é um pró-fármaco usado no 
tratamento de dislipidemias. Pertencente à classe 
das estatinas sua ação é inibir a síntese hepática 
do colesterol, levando a uma diminuição sérica do 
mesmo (Laurence, Bruce & Björn, 2012).

Sendo classificada segundo o SCB como de 
Classe II, apresenta baixa solubilidade e alta 
permeabilidade, com isso, a Sinvastatina necessita 
de um agente molhante e um desintegrante a fim 
de auxiliar na solubilização e absorção da mesma, 
sendo indicados para este objetivo o lauril sulfato de 
sódio e o amido glicolato de sódio (Ferreira, 2008; 
Lacerda & Lionzo, 2011). Como característica 
agravante para a formulação a Sinvastatina 
apresenta ainda certa facilidade em sofrer oxidação 
em sua molécula quando em pH alcalino, se 
fazendo importante o uso de um antioxidante para 
evitar a degradação deste fármaco, mantendo sua 
estabilidade e garantindo sua segurança e eficácia 
(Celestino, 2011; Ferreira, 2008). A inadequação 
das preparações de Sinvastatina em pesquisa se 
deu pela não adição destes excipientes essenciais 
à fórmula.

O Orlistate é indicado para o tratamento da 
obesidade e sua ação ocorre por meio da inibição 
da lipase intestinal, que tem por função a quebra 
de lipídios de cadeias longas em cadeias menores 
facilitando sua absorção. Com a inibição destas 
enzimas parte da gordura não é absorvida, sendo 
eliminada por via fecal, levando à perda de peso 
(Alves, 2012).

Este fármaco apresenta, assim como a Sinvastatina 
baixa solubilidade e alta permeabilidade, sendo de 
Classe II no SCB, necessitando assim de um agente 
molhante e um desintegrante em sua formulação 
para atingir a solubilidade ideal para sua ação.  A 
falta de excipientes como o lauril sulfato de sódio e 
o amido glicolato de sódio, indicados para este fim, 
foi a principal causa de erro observada nas fórmulas 
magistrais em estudo de Orlistate (Ferreira, 2008). 

O fármaco Sibutramina pertence à classe das 
anfetaminas e atua a nível neuronal, inibindo a 
recaptação dos neurotransmissores noradrenalina 
e serotonina, causando sensação de saciedade, 
apresentando-se assim, como primeira escolha no 
tratamento da obesidade (Defáveri et al., 2012; 
Maluf et al., 2010). O índice de erro apresentado 
pelas farmácias no uso de excipientes para a 
Sibutramina foi de 50%, sendo o uso da lactose a 
principal falha nestas formulações.

A lactose é um dos principais diluentes utilizados 
na prática magistral, além de ter uso como 
desagregante e aglutinante por conta de sua alta 
hidrossolubilidade, sua principal incompatibilidade 
é com substâncias que contenham grupamento 
amino primário, do qual as anfetaminas fazem parte 
e esta interação pode gerar condensação de Maillard 
comprometendo a qualidade do fármaco (Ferreira, 
2008; Gil & Brandão, 2007).

 A Fluoxetina e a Sertralina agem nos neurônios 
pré-sinápticos inibindo seletivamente a recaptação 
da serotonina. Estes fármacos são indicados no 
tratamento da depressão, sendo a Fluoxetina 
atualmente, o fármaco mais prescrito para este 
fim. Ambas as drogas podem auxiliar ainda no 
tratamento do transtorno obsessivo-compulsivo 

(TOC), transtornos pós-traumáticos, síndromes do 
pânico e ansiedade (Fernandes, 2013; Laurence, 
Bruce & Björn, 2012; Pissato et al., 2006). 

Como exposto na Figura 2, a Fluoxetina e a 
Sertralina apresentaram respectivamente 43,8% 
e 37,5% de falha na escolha dos excipientes 
da fórmula, estando entre os três fármacos que 
apresentaram em sua maioria formulações corretas.

Em ambos os fármacos a principal falha foi o 
uso de lauril sulfato de sódio, um agente tensoativo, 
molhante, detergente e emulsificante muito 
utilizado com o objetivo de melhorar a dissolução 
de formulações cuja solubilidade se apresente 
baixa comprometendo a absorção, o que não é o 
caso da Fluoxetina e Sertralina, que segundo o 
SCB pertencem à classe I, com alta solubilidade e 
alta permeabilidade, não apresentando dificuldades 
quanto à dissolução e posterior absorção (Ferreira, 
2008; Gil & Brandão, 2007).

Agentes molhantes estão entre as classes de 
excipientes cuja influência na biodisponibilidade 
dos fármacos em formas sólidas se mostra bastante 
elevada, já que sua ação visa aumentar a velocidade 
de dissolução dos mesmos. Excipientes que 
apresentem esta influência, quando utilizados em 
formulações desnecessariamente, podem alterar 
a biodisponibilidade causando efeitos tóxicos 
(Ferreira, 2008).

A Ranitidina foi o fármaco com o menor índice 
de erro, apresentando 31,3%. Este fármaco atua 
inibindo o receptor H2 competindo reversivelmente 
com a histamina, de forma a diminuir a secreção de 
ácido no estômago, sendo aplicada terapeuticamente 
no tratamento do refluxo gastresofágico (DRGE) e 
cicatrização de úlceras gástricas e duodenais (Beati, 
Rocha, Oliveira & Lanza, 2009; Laurence, Bruce 
& Björn, 2012).

Por apresentar alta higroscopicidade a Ranitidina 
necessita em sua formulação de excipientes que 
melhorem esta tendência em absorver umidade, 
como diluentes absorventes e agentes dessecantes, 
já que esta absorção pode causar alterações na 
estabilidade física e química de fármacos em formas 
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farmacêuticas sólidas, levando a sua degradação, 
como exemplo destas classes de excipientes, temos 
a celulose microcristalina e o dióxido de silício 
coloidal respectivamente (Ferreira, 2008; Islam et 
al., 2008). Devido a estes fatores a falta do uso de 
agentes que minimizem a absorção de umidade pela 
Ranitidina foi o fator principal de erro encontrado 
nas formulações em estudo.

A colchicina é uma substância extraída do 
Colchicum autumnale pertencente à classe dos 
alcaloides. Seu uso terapêutico é voltado ao 
tratamento da gota aguda, sendo um agente inibidor 
da mitose, diminuindo assim a resposta inflamatória 
do organismo através da redução de leucócitos no 
local dos cristais (Laurence, Bruce & Björn, 2012; 
Yano, Bugno & Auricchio, 2008).

Por ser um fármaco de baixo índice terapêutico, 
ou seja, com margem de segurança estreita, tendo a 
dose terapêutica próxima à letal (Laurence, Bruce 
& Björn, 2012), e ter apresentado vários relatos 
de casos de mortes por intoxicação de usuários 
após seu uso (Misuta, Soares & Oliveira, 2006), 
a Colchicina foi incluída na lista de substâncias 
constantes na Resolução de Diretoria Colegiada 
nº 354 de 18 de dezembro de 2003, onde somente 
farmácias magistrais preparadas, regularizadas e 
que atendam as Boas Práticas de Manipulação de 
Substâncias de Baixo Índice Terapêutico podem 
oferecer sua manipulação, visto que um erro 
mínimo no momento da técnica magistral pode 
colocar em risco a vida do paciente (Brasil, 2005).

Das 8 farmácias participantes deste estudo, 7 não 
manipulavam o fármaco Colchicina, provavelmente 
por conta das exigências especificadas pela ANVISA 
para a manipulação  desta substância. Com dados de 
apenas 1 farmácia não pode-se apresentar índices 
conclusivos quanto à escolha correta de excipientes 
para a Colchicina nos estabelecimentos da cidade 
em estudo.

Por fim, os excipientes mais utilizados pelas 
farmácias no preparo das formulações dos fármacos 
em estudo foram elencados na Figura 3, onde se 
evidenciou a alta utilização do amido, dióxido de 

silício coloidal e do talco.

Figura 3 – Excipientes mais utilizados pelas 
farmácias na composição das formulações 

estudadas.

O amido aparece em destaque, estando presente 
em 72,2% das formulações. Sua principal aplicação 
é como diluente, sendo um dos mais utilizados em 
formas farmacêuticas sólidas para este fim, além 
de possuir ainda ação aglutinante e desintegrante 
(Gil & Brandão, 2007). O grande emprego deste 
excipiente pode ser explicado pelo fato do mesmo 
não possuir incompatibilidades com fármacos, ser 
atóxico e principalmente por apresentar um baixo 
custo (Recife, 2013).

O dióxido de silício coloidal e o talco também 
foram empregados na maioria das formulações, 
62,5% e 52,8%, respectivamente. Na manipulação 
de cápsulas, o primeiro atua como agente adsorvente 
e dessecante, e o outro como lubrificante e diluente, 
sendo que a vantagem de ambos é não apresentar 
toxicidade (Ferreira, 2008). Em comparação com 
o estudo feito por Frazon e Silvestrin (2010), a 
utilização do dióxido de silício coloidal foi menor, 
visto que no estudo supracitado aparece como o 
adjuvante mais presente, estando em mais de 80% 
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das formulações.
Por fim a celulose microcristalina e o lauril sulfato 

de sódio aparecem entre os cinco mais utilizados, 
porém em menor porcentagem de uso, 41,7% e 
26,4% pela ordem. A celulose microcristalina é 
utilizada em cápsulas primariamente como diluente, 
porém apresenta um custo elevado. O lauril sulfato 
de sódio é empregado em cápsulas como agente 
tensoativo e molhante, e sua baixa utilização se deve 
a sua ação, pois esta é mais específica para fármacos 
que apresentam dificuldades na dissolução, além de 
ser moderadamente tóxico (Ferreira, 2008; Rowe, 
Sheskey & Quinn, 2009).

CONCLUSÃO
Perante os dados apresentados neste estudo, 

pode-se concluir que há falhas na escolha dos 
excipientes necessários às formulações, visto que 
as farmácias magistrais que aceitaram participar 
apresentaram um nível baixo de acerto e para a 
grande maioria dos fármacos índices elevados de 
erro no momento da seleção destas substâncias, 
comprometendo a estabilidade, a segurança e a 
eficácia dos mesmos, refletindo diretamente na 
qualidade final destas preparações magistrais, 
prejudicando o tratamento medicamentoso do 
paciente. A necessidade de um melhor preparo 
das farmácias, bem como o conhecimento dos 
profissionais farmacêuticos com relação à seleção 
correta de excipientes e suas interações ficou 
evidenciada pelas falhas nas formulações, além da 
predileção por excipientes padrões mais acessíveis 
e de baixo custo. Portanto, os excipientes devem 
ser encarados como parte essencial das preparações 
magistrais, devendo ser estudados e inseridos de 
modo a auxiliar e garantir o efeito terapêutico, 
elevando a qualidade dos produtos oferecidos nas 
farmácias.
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