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O termo excipiente designa agentes que tem fung¢Ges especificas e seguranga avaliada que possibilitam a
obtengdo de formas farmacéuticas seguras, estaveis, atraentes e eficazes. Os excipientes possuem objetivos
variados, tais como, auxiliar na preparagdo do medicamento, fornecer estabilidade, quimica, fisica e
microbioldgica ao produto, melhorar a biodisponibilidade do principio ativo no organismo podendo influenciar
na aceitabilidade do paciente além de manter a qualidade do produto durante a estocagem. O trabalho teve
como objetivo realizar um estudo do tipo retrospectivo e descritivo, com abordagem quantitativa través da
contagem dos excipientes mais utilizados com uma abordagem farmacoepidemiolégica transversal de bulas de
antimicrobianos de diferentes marcas comerciais, destacando os possiveis efeitos adversos causados. No
periodo de setembro a outubro de 2018 foram analisadas as bulas de 15 medicamentos antimicrobianos
selecionados de forma aleatédria de diferentes marcas comerciais disponiveis no mercado brasileiro, nas formas
sélidas, liquidas e semissdlidas. Das 15 formulagdes farmacéuticas analisadas, seis eram comprimidos (40%),
trés eram capsulas (20%) duas eram solugdes (13,33%), duas eram pos (13,33%), uma era pomada (6,67%) e
uma era creme (6,67%). Todas as bulas detalhavam os excipientes presente das formulagGes. Foi possivel
constatar os excipientes metilparabeno, propilparabeno, manitol, povidona e alcool propilenoglicol, havendo a
possibilidade de causar efeitos adversos. Com isso é necessario que ocorra o uso racional de medicamentos
evitando a exposi¢do de grupos suscetiveis a excipientes com potenciais de causar efeitos adversos. Apesar da
obrigatoriedade das industrias farmacéuticas a descrever a composicdo do excipientes na bula dos
medicamentos.

The term excipient refers to agents having specific functions and assessed safety which enable the production of
safe, stable, attractive and effective dosage forms. The excipients have varied objectives, such as assisting in the
preparation of the medicament, providing stability, chemical, physical and microbiological to the product,
improving the bioavailability of the active principle in the body and may influence the acceptability of the
patient in addition to maintaining the quality of the product during storage. The aim of this study was to
conduct a descriptive study by analyzing the antimicrobial package inserts of different commercial brands,
quantifying which excipients are most used, and highlighting the possible adverse effects caused. From
September to October 2018 the package inserts of 15 antimicrobial drugs selected from different commercial
brands available in the Brazilian market were analyzed in the suspension, tablet, capsule and ointment
presentations. Of the 15 pharmaceutical formulations analyzed, six were tablets (40%), three were capsules
(20%) two were solutions (13.33%), two were powders (13.33%), one was ointment and one was cream (6.67%).
All package inserts detailed the excipients present in the formulations. The excipients were methylparaben,
propylparaben, monitol, povidone and propylene glycol, with the possibility of causing adverse effects. This
requires the rational use of drugs, avoiding the exposure of groups susceptible to excipients with the potential to
cause adverse effects. Despite the obligation of pharmaceutical companies to describe the composition of the
excipients in the package leaflet.

INTRODUCAO

objetivos variados, tais como, auxiliar na preparacdo do
medicamento, fornecer estabilidade, quimica, fisica e

O termo excipiente designa agentes que tem funcdes
especificas e seguranca avaliada que possibilitam a obtencdo
de formas farmacéuticas seguras, estdveis, atraentes e
eficazes (VILLANOVA; SA, 2009). Os excipientes possuem

microbiolégica ao produto, melhorar a biodisponibilidade do
principio ativo no organismo podendo influenciar na
aceitabilidade do paciente além de manter a qualidade do
produto durante a estocagem (FERREIRA; VILLANOVA, 2012).
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Villanova e Sa (2009) ainda destacam que este tradicional
conceito de excipiente vem passando por grande evolugdo.
Sabe-se que o comportamento da forma farmacéutica
depende de diversas varidveis no processo produtivo, da
interacdo entre os excipientes e do impacto que estes podem
apresentar sobre o principio ativo, como foi visto
anteriormente os excipientes sdo simples substancias
facilitadoras da administragdo e estabilizadoras das formas
farmacéuticas, passaram a ser considerados, constituintes
essenciais que garantem o desempenho do medicamento e
seguranga na obtencgdo do efeito terapéutico.

Para Balbani, Stelzer e Montovani (2006), os excipientes

dos medicamentos de uso interno sdo classificados em:

diluentes, desintegrantes, aglutinantes, lubrificantes,
conservantes, aromatizantes, corantes, adogantes,
emulsificantes, solventes, espessantes, estabilizantes,

antioxidantes, tensoativo. Esses compostos sdo responsaveis
por manter os livres de
microrganismos e adequados ao consumo por longo periodo

medicamentos estaveis,
de tempo, além de torna-los palatdveis, favorecendo a
adesdo ao tratamento pelo paciente. Aponta-se para a
existéncia aproximadamente 1300 excipientes usados pela
IndUstria Farmacéutica (MONTEIRO, 2013).

A estabilidade dos produtos farmacéuticos depende
muito de fatores ambientais como umidade, luz e
temperatura além de outros fatores como as propriedades
fisicas e quimicas das substancias ativas presentes nos
excipientes farmacéuticos, sua composi¢cdo, processo de
fabricacdo, tipo e propriedade dos materiais usados para
embalagem (SOUZA; ALESSIO; GOMES, 2009).

Por muito tempo os excipientes foram descritos como
substancias inertes que n3do apresentavam agdo
farmacoldgica ou efeito toxicoldgico e, dessa maneira, nunca
eram levados em consideragdo quando um paciente
apresentava reagdes adversas. No entanto, sabe-se que estes
compostos podem afetar diretamente o perfil de seguranca
dos medicamentos, podendo ser responsaveis por inimeros
efeitos adversos (SCADDING, 2009).

Dessa forma, o trabalho teve como obijetivo realizar um
andlise de bulas de

estudo descritivo através de

antimicrobianos de diferentes marcas comerciais,
guantificando quais excipientes sdo mais utilizados, e

destacando os possiveis efeitos adversos causados.
METODOS

Trata-se de um estudo do tipo retrospectivo e descritivo,
com abordagem quantitativa realizado no periodo de
setembro a outubro de 2018. Foram analisadas as bulas de

15 medicamentos antimicrobianos selecionados de forma
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aleatdria de diferentes marcas comerciais disponiveis no
mercado brasileiro, nas formas sélidas, liquidas e semi-
sélidas. Anotou-se os dados referentes a presenga de
excipientes, destacando suas fung¢bes de acordo com o
Handbook of pharmaceutical excipientes (ROWE; SHESKEY;
OWEN, 2006) tais
aglutinantes, desintegrantes, lubrificantes, aromatizantes,

como: conservantes, diluentes,

dessecantes, adsorventes, viscosificante, solubilizantes,
corantes, adogantes, plastificantes, molhantes,
anticoagulantes, acidificantes, emulsificantes, solventes,

espessantes, estabilizantes, antioxidantes, emolientes. A
frequéncia relativa foi a medida tomada dos excipientes para
verificar os mais encontrados e a descri¢do de seus possiveis
efeitos adversos foi feita de acordo com o relatado na
literatura.

A revisdo de literatura foi do tipo narrativa, sem critérios
explicitos e sistematicos de busca, seguida de uma analise
critica. Sendo realizada a partir de um mapeamento de
material cientifico, dentre eles artigos, resumos, livros, teses
e disserta¢Oes disponiveis na internet, da qual a tematica

abordasse efeitos adversos relacionados aos excipientes.
RESULTADOS E DISCUSSAO

Das 15 formulagdes farmacéuticas analisadas presentes
na tabela 1, seis eram comprimidos (40%), trés eram
capsulas (20%) duas eram solug&es (13,33%), duas eram pds
(13,33%), uma era pomada (6,67%) e uma era creme
(6,67%). Todas as bulas detalhavam os excipientes presente
das formulagdes.

Conservantes

Os conservantes tem como fungdo prevenir o
crescimento microbiano. Em relagdo 4&s informacgsGes
apresentadas nas bulas, foram encontrados trés

componentes que tem como fung¢do serem conservantes: o
Alcool etilico presente em dois medicamentos (Cefalexina e
Cloridrato de Neomicina) e Metilparabeno e Propilparabeno
presente no Cloridrato de Neomicina como apresentados na
tabela 2.

Os Parabenos sdo ésteres do acido p-hidroxibenzoico que
possuem caracteristicas como boa solubilidade em &agua,
amplo espectro de atividade, além de serem incolores,
inodoros e insipidos (AULTON, 2003; SONI et al., 2005). Os
parabenos possuem variadas caracteristicas que tem se
tornado evidente quanto ao uso em conjunto, tem maior
atividade em faixa de pH 4,5-7,5, quando colocados em 3agua
possuem elevada estabilidade, tem largo espectro de
atividade antimicrobiana e sdo eficazes contra bactérias e
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Tabela 1. Medicamentos analisados, principios ativos e excipientes por formula farmacéutica.

Grupo

Principios Ativos

Excipientes

1 Amoxicilina tri-hidratada

2 Ampicilina

3 Azitromicina di-hidratada

4 Benzilpenicilina benzatina

5 Cefalexina

6 Cefadroxila
7 Ceftriaxona dissédica

8 Clindamicina

9 Cloridrato de ciprofloxacino

10 Norfloxacino

11 Sulfametoxazol + trimetoprima

12 Metronidazol

13 Levofloxacina

14 Colagenase + Cloranfenicol

15 Cloridrato de Neomicina

Dioxido de silicio, lauril sulfato de sédio e
estearato de magnésio.

Didxido de silicio e estearato de magnésio.
Celulose microcristalina, crospovidona,
amido, povidona, talco, estearato de
magnésio, didxido de silicio, lauril sulfato
de sédio, copolimero de polivinil, dlcool
polietilenoglicol, macrogol e didxido de
titanio.

Citrato de sddio, lecitina, manitol,
povidona, polissorbato, dgua para
injetaveis.

Celulose microcristalina, amido pré-
gelatinizado, amidoglicolato de sédio,
croscarmelose sddica, estereato de
magnésio, talco, hipromelose, macrogol,
crepusculo n. 6, diéxido de titanio, alcool
etilico, agua purificada.
Estearato de magnésio e amidoglicolato de
sodio.

Agua para injetaveis
Alcool benzilico, edetato dissddico,
hidroxido de sddio e dgua para injetdveis.
Celulose microcristalina, povidona,
croscarmelose sodica, didxido de silicio,
esterato de magnésio, copolimero de
polivinil dlcool polietilenoglicol, macrogol.
Celulose microcristalina, croscarmelose
sddica, gliceril behenato, didxido de silicio
coloidal, eudragit, diéxido de titanio,
estearato de magnésio, talco e alcool
polietilenoglicol.

Estearato magnésio, povidona,
amidoglicolato de sddio e docusato de
sodio.

Estearato de magnésio, celulose
microcristalina, povidona
Lauril sulfato de sédio, celulose
microcristalina, croscarmelose sddica,
didxido de silicio,estearato de magnésio,
povidona, hipromelose, macrogol, didxido
de titanio, 6xido de ferro amarelo e oxido
de ferro vermelho.

Parafina liquida e vaselina.
Metilparabeno, propilparabeno, petrolato
liquido, alcool etilico, lanolina anidra e
petrolato branco.

fungos (ELDER, 1984; SONI et al., 2005).

O mecanismo de acdo dos parabenos é bastante
complexa, porém ainda desconhecida. Sugere-se que o0s
parabenos possuem agdo sobre a sintese de DNA e RNA
(FERNANDES et al., 2013). Sobre o mecanismo de transporte
pelas membranas (FREESE; SHEU; GALLIERS, 1973), ou sobre
enzimas-chave como fosforotransferases e ATPases (MA;

MARQUIS, 1996)

Varios casos de reagOes adversas a parabenos foram
relatados por Soni et al. (2005), com destaque para as
reacbes de hipersensibilidade, Parte dessas moléculas sdo
convertidas ao 4cido p-hidroxibenzdico durante seu
metabolismo, sendo estruturalmente relacionado ao acido

acetilsalicilico (SILVA et al., 2008).
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Tabela 2. Frequéncia dos excipientes nas bulas avaliadas e suas respectivas fungdes nas formulagdes

Excipientes presentes em medicamentos antimicrobianos de diferentes marcas comerciais

Excipiente

Fungdo*

Frequéncia (%)

Didxido de silicio coloidal

Estearato de magnésio

Celulose microcristalina
Amido
Povidona
Talco

Lauril sulfato de sodio

Crospovidona
Copolimero de polivinil

Alcool polietilenoglicol

Macrogol
Didxido de titanio
Citrato de sédio

Lecitina
Manitol

Polissorbato
Amidoglicolato de sédio
Agua para injetaveis
Alcool benzilico
Edetato dissodico
Hidréxido de sédio
Croscarmelose sédica
Crepusculo n. 6

Amido pré-gelatinizado

Hipromelose

Alcool etilico

Docusato de sédio
Eudragit
Parafina liquida
Vaselina
Metilparabeno
Propilparabeno
gliceril behenato
petrolato liquido
petrolato branco
lanolina anidra
Agua purificada
Oxido de ferro amarelo
Oxido de ferro vermelho

Adsorvente, agente anti-aglomerante, estabilizador de
emulsdo, deslizante, agente de suspensao,
desintegrante de comprimidos, estabilizador térmico,
agente de aumento de viscosidade.
Lubrificante para comprimidos e cdpsulas
Agente de suspensdo, adsorvente, diluentes para
comprimidos e capsulas e desintegrante de comprimido
Deslizante, diluente para comprimidos e capsulas,
desintegrante.

Desintegrante, ajuda na dissolugao e agente de
suspensao.

Agente anti-aglomerante, deslizante, diluente para
comprimidos e capsulas e lubrificante
Sulfactante, anibénico, detergente, agente emulsificante,
lubrificante, agente molhante e penetrante de pele.
Desintegrante de comprimidos
Agentes de revestimento
Base de pomada, plastificante, solvente, base de
supositoério e lubrificantes de capsulas e comprimidos.
Potencializador de dissolugao, tensoativo na iénico e
agente solubilizante.

Agente de revestimento ou pacificador e pigmento.
Agente alcalinizante, agente tamponante, emulsificante
e agente sequestrante.

Agente emulsificante, agente solubilizante e emoliente.
Diluente para preparacdes liofilizadas, para
comprimidos e cdpsulas, agente edulcorante e agente
de tonicidade.

Molhante
Desintegrante de comprimidos e capsulas
Solvente
Solvente, desinfetante,

Agente quelante
Agente aucalinizante e agente de tamponamento
Desintegrante de comprimidos e capsulas
Corante
Diluente de comprimidos e capsulas, desintegrantes e
aglutinante.

Agente de revestimento, polimero controlador, agente
estabilizante, agente de suspensao, aglutinante, agente
de aumento de viscosidade
Conservante antimicrobiano, desinfetante, penetrante
da pele, solvente.

Sulfactante anidnico, agente molhante
Agente de revestimento
Base de pomada, agente endurecedor.
Umectantes
Conservante antimicrobiano
Conservante antimicrobiano
Agente de revestimento, aglutinante, lubrificante.
Emoliente, base de pomada.

Emoliente, bases de pomada e plastificante.
Agente emulsificante e base de pomada
Solvente
Corante
Corante

1(40%)

10(66,66%)
6(40%)

1(6,6%)
6(40%)
3(20%)

3(20%)

1(6,66%)
2(13,33%)

3(20%)

4(26,66%)
4(26,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)

1(6,66%)

1(6,66%)
3(20%)
2(13,33%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
4(26,66%)
1(6,66%)

1(6,66%)
2(13,33%)

2(13,66%)

1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)
1(6,66%)

*Fonte: Rowe, Sheskey e Owen (2006).
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Edulcorante

Nas bulas avaliadas, foi constatado a presenga de apenas
um edulcorante, o manitol, que estava presente na
Benzilpenicilina benzatina. Edulcorantes sdo substancias
usadas para corre¢gdo do gosto de uma determinada
preparagao, tendo como exemplo variados agucares mais ou
menos energéticos (RAMOS; MORAIS, 2013). Prisma et al.
(2003) citam uma corrente de oposigdo ao excesso de
edulcorantes nos comprimidos, pois isso daria a origem a
intoxicagdo em criangas através de acidentes ocasionados
pela ingestao dos medicamentos como guloseimas.

E importante destacar que o manitol, quando excipiente,
apresenta baixos teores na formulagdo, porém, quando
administrado em maiores concentragdes, por via intravenosa
pode causar reagGes de hipersensibilidade e por via oral
pode gerar diarreia osmética, e impacto na taxa de
esvaziamento gastrico (URSINO et al., 2011). O manitol é um
alditol que possui 6 carbonos, cuja féormula quimica é
C6H1406 e com ponto de fusdo de 166 oC (MORANDINI,
2013).

Corantes

Os corantes encontrados nas formulagdes foram o
diéxido de titdnio (presente nos medicamentos Azitromicina
di-hidratada;
crepusculo n. 6 (Cefalexina), 6xido de ferro amarelo e

Cefalexina; Norfloxacino e Levofloxacina),
vermelho (presente na Levofloxacina). Estes sdo aditivos que
tem como definicdo substancia que confere, aumenta ou
restaura a cor (FOOD INGREDIENTS BRASIL, 2016). Os
corantes sdo misturados ao medicamento com a finalidade
de produzir uma aparéncia diferente, para distinguir uma
caracteristica de outras com

formulagao aparéncia

semelhante tornando os mais atrativos
(ABRANTES 2015).

Segundo Castro, Ahlert e Colet (2010), ndo foram

comprimidos

relatados efeitos adversos com o uso de corantes em
medicamento, mesmo assim, ainda é necessario informar no
rotulo de antimicrobianos, além dos corantes utilizados na
formulagdo, o seu teor empregado, permitindo, dessa forma
verificar o cumprimento dos limites maximos preconizados
na literatura.

Por outro lado, a Agéncia Internacional de Pesquisa sobre
Cancer (IARC, International Agency for Research on Cancer),
caracterizou em 2006 o diéxido de titanio (TiO2) como uma
substancia com potencial cancerigeno a humanos (IARC,
2006). As pesquisas realizadas tiveram como resultados a
inducdo de cancer no trato respiratério dos ratos apds terem
sido expostos ao TiO2. Enquanto que estudos realizados por
Huang et al. (2009) e Trouiller et al. (2009) discorrem que

de TiO2
citotoxicidade em varias linhagens de cultura de células, bem

nanoparticulas levam a genotoxicidade e
como o seu alto potencial carcinogénico em modelos
animais (HUANG et al, 2009; TROUILLER, 2009).

O didéxido de titanio no Brasil, é padronizado como um
agente corante artificial (pigmento) pela Ministério da Saude
(BRASIL, 1977), porém ndo ha uma declaragdo quanto aos
valores maximos permitidos para uso, em qualquer matriz. A
Food and Drugs Administration (FDA), que é um érgdo
governamental dos Estados Unidos, determina teores
maximos de 1% (m/m) para didxido de titdnio, somente

guando usado como corante alimenticio (FDA, 2017).

Lubrificante

Os lubrificantes também merecem destaque, estes que
sdo usados no processo de fabricagdo de comprimidos e
capsulas, com o intuito de minimizar o atrito entre o pd e as
superficies metalicas dos equipamentos. O lubrificante mais
utilizado é o estearato de magnésio, encontrado neste
trabalho em oito dos medicamentos avaliados (Amoxicilina
tri-hidratada; di-hidratada;
Cefadroxila; Norfloxacino; sulfametoxazol + trimetoprima;

Ampicilina;  Azitromicina
Metronidazol e Levofloxacina), o seu efeito hidrofdbico,

geralmente retarda a penetragdo de liquidos nos

componentes presentes na formulagdo, diminuindo a
velocidade de dissolugdo. Com isso, os efeitos podem ser
minimizados através da adicdo concomitante de um diluente
hidrofilico ou de um tensoativo solivel em agua (AULTON,
2005).

O estereato de magnésio, cuja formula quimica é
C36H70Mg04 é um pd branco, impalpavel, incompativel com
acidos, alcalis e sais de ferro. Com seu potencial hidrofébico,
ele é capaz de retardar a dissolucdo de formas farmacéuticas
sélidas, precisando ser usado na menor concentragao
possivel. A sua eficacia de lubrificacdo pode ser afetada pelas
suas caracteristicas fisicas, sendo que o tempo para a
mistura do estearato de magnésio deve ser controlado

(FERRAZ, 2019).

Diluente

O diluente é o excipiente mais usado em formulagGes de
sélidos orais com o intuito de aumentar a densidade bruta
de um produto, ele precisa ser quimicamente inerte, ter
propriedades farmacéuticas boa, ndo ser higroscépico e ter
gosto aceitavel (DA SILVA, 2013). Destas caracteristicas, nem
todas sdo encontradas em uma Unica substancia, com isso
variados produtos estdo sendo utilizados como diluentes
(AULTON, 2005). Das bulas avaliadas neste estudo foram
encontrados trés diluentes nos medicamentos, tais como, o
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Amido (Azitromicina di-hidratada); a celulose microcristalina

(Azitromicina di-hidratada; Cefalexina; Cloridrato de
ciprofloxacino; Norfloxacino; Metronidazol; Levofloxacina) e
o talco (Azitromicina di-hidratada; Cefalexina e

Norfloxacino).

O amido, com a férmula quimica (C6H1005)n, é um pd
branco, fino, que possui variagdo nas suas caracteristicas de
formato e tamanho das particulas de acordo com sua origem
botdnica: amido de milho, batata, arroz e trigo, entre outros.
E necessdrio uma atencdo especial devido a contaminagdo
por microrganismos. Ele possui baixas propriedades de fluxo,
sendo, também, bastante higroscopico e pode conter até
15% de umidade. O amido é relativamente estavel, nado
tendo relatos de incompatibilidade com componentes
normalmente utilizados em férmulas farmacéuticas sdlidas

(FERRAZ, 2019).
Aglutinante

Para melhorar a dissolugdao de farmacos que sdo pouco
causa das propriedades
superficies dos granulos é feita a adicdo de aglutinantes
(ABDOU; HANNA; MUHAMMAD, 2000). O wuso de
aglutinantes pode também favorecer a dissolugdo através da

soluveis por hidrofilicas das

hidrofilizacdo da superficie de contato entre as particulas do
farmaco e os liquidos bioldgicos (DORNELAS et al., 2008).
Contudo os aglutinantes encontrados
Amido
(Cefalexina); Hipromelose (Cefalexina e Levofloxacina) e o

nas bulas dos

antimicrobianos foram o pré-gelatinizado

gliceril behenato (Norfloxacino)

Desintegrante

A presenca na formulagdo de um agente desintegrante,
tem como funcdo facilitar a desagregacdo das capsulas,
fazendo com que a 4drea superficial seja aumentada
resultando na promog¢do da dissolucdo do farmaco
(FERREIRA, 2010). Dos quinze medicamentos estudados a
maioria apresentava algum desintegrante como a celulose
di-hidratada;
Cloridrato de ciprofloxacino; Norfloxacino; Metronidazol;
di-hidratada;

Cloridrato de ciprofloxacino,

microcristalina  (Azitromicina Cefalexina;

Levofloxacina)  povidona  (Azitromicina
Benzilpenicilina benzatina;
sulfametoxazol+ trimetoprima, Metronidazol, Levofloxacina);
Cloridrato  de

ciprofloxacino; Norfloxacino; Levofloxacina).e amido glicolato

croscarmelose  sddica (Cefalexina;

de sodio (Cefalexina, Cefadroxila, sulfametoxazol +

trimetoprima).
Destes, merece destaque a Povidona, onde ja existem
adversas em  determinados

relatos de reacgGes

medicamentos, foi constado por Monteiro (2013) que seu
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consumo por criangas pode causar Reagdes anafilaticas.

Molhante

J& os agentes molhantes sdo acrescentados na
formulagdo com a finalidade de aumentar a molhabilidade
do ativo. Sabe-se que para ser um pré-requisito para o
processo de desintegragdo é preciso da molhabilidade da
particula (PURY et al, 2010).
encontrados neste trabalho foram Lauril sulfato de sdédio
tri-hidratada; di-hidratada e

Levofloxacina), Polissorbato (Benzilpenicilina benzatina). No

Os agentes molhantes

(Amoxicilina Azitromicina
trabalho de Tije et al. (2003), foram relatados degeneragdo
vesicular e reagbes de hipersensiibilidade aguda como
efeitos adversos do polissorbato.

Revestimento

O revestimento é usado para mascarar odores e sabores
desagradaveis, ter uma administracdo facilitada, entre
outros, ele consiste em aplicar um material na superficie
externa de uma particula sélida (HOGAN, 2005). Foram
encontrados neste trabalho os seguintes excipientes de
revestimento, Copolimero de polivinil (Azitromicina di-
hidratada, Cloridrato de ciprofloxacino), Didxido de titanio
di-hidratada,
Hipromelose

(Azitromicina Cefalexina,  Norfloxacino,

Levofloxacina), (Cefalexina, Levofloxacina),

eudragit (NOrfloxacino), gliceril behenato (Norfloxacino).

Plastificante

J& os plastificantes tem como objetivo melhorar as
propriedades mecanicas do revestimento, facilitando a
formacdo da pelicula (FELTON; McGINITY, 1999). Resultando
na diminuicdo da fragilidade e a incidéncia de rachaduras por
gerar elasticidade e flexibilidade (ESERIAN; LOMBARDO,
2014). Os plastificantes encontrados nas formulagGes foram,
di-hidratada,
Cloridrato de ciprofloxacino, Norfloxacino) e o petrolato

o Alcool polietilenoglicol ~ (Azitromicina
branco (Cloridrato de Neomicina). Destes, o Formulario
terapéutico (BRASIL, 2008) menciona como efeitos adversos
do Alcool polietilenoglicol a toxicidade em neotatos e a
hipersenbibilidade com queimaduras

para pacientes

extensas.

CONCLUSOES

Com a avaliacdo das informacgGes presentes nas bulas dos
antimicrobianos analisados, foi possivel constatar a presenca
de excipientes com potenciais de causar efeitos adversos.
Para mitigar tais problemas decorrentes desse consumo, é
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necessario que ocorra o uso racional de medicamentos
evitando a exposigdo de grupos suscetiveis a tais excipientes.
Ainda é importante ressaltar que apesar da obrigatoriedade
das industrias farmacéuticas a descrever a composi¢do do
excipientes na bula dos medicamentos (BRASIL, 2009), ainda
é necessaria uma legislagdo para fazer rotulagens mais
apropriada com alertas nas bulas sobre as reages adversas
provenientes dos excipientes.

Mesmo os excipientes sendo utilizados em concentragdes
muito reduzidas, ainda sdo capazes de desencadear reagdes
adversas como foram citadas durante o trabalho. Outro fato
importante, é a falta de leitura da bula por pacientes e
profissionais da satide ou mesmo pela falta de conhecimento
antes da

a respeito de excipientes prescricao de

medicamentos, tornando fundamental a atuagdao do
profissional farmacéutico para ajudar na maior seguranca

dos pacientes.
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