Quantificacdo do volume de gotas instiladas a partir de medicamentos
liguidos de uso oral

Quantification of the volume of drops instilled from liquid medicines for oral
use

RESUMO

Este artigo se prop0s a avaliar a quantificagdo do volume de gotas instiladas a partir de medicamentos liquidos de
uso oral , e desta forma determinou-se o nimero de gotas por mililitros, e qual o melhor angulo do frasco do
medicamento para saber estatisticamente a alteracdo do volume de acordo com sua posi¢do. Para a realizacdo
deste teste foi necessario uma canula acoplada ao bulbo (conta-gotas), na posicédo vertical, com o dispositivo
gotejador na posicdo de angulo de 90°, em temperatura adequada de 20°C. Sendo necessario para cada
medicamento o uso de triplicata e assim determinou-se o nimero de gotas requeridas para completar um mL, de
acordo com as quantidades de gotas especificados na bula do respectivo medicamente. Os medicamentos, de
principio ativo paracetamol ou dipirona, avaliados neste estudo apresentaram a quantidade de gotas por mililitros

dentro dos padrdes especificados com alta precisédo e exatidao.
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ABSTRACT

This article aimed to evaluate the quantification of the volume of drops instilled from oral liquid medicines, and in this
way the number of drops per milliliters was determined, and the best angle of the drug bottle to statistically Volume
according to your position. To perform this test, a cannula was attached to the bulb (dropper) in an upright position,
with the drip device in the 90 ° angle position, at a suitable temperature of 20 ° C. The use of triplicate was necessary
for each medicament and so the number of drops required to complete one ml was determined according to the
amount of drops specified in the package insert. The drugs, acetaminophen or dipyrone active ingredients, evaluated
in this study presented the number of drops per milliliters within the specified standards with high precision and

accuracy.



INTRODUCAO

Os medicamentos ocupam um espago muito
importante nos sistemas sanitarios, pois salvam
vidas e proporciona melhoria a satde (MARIN et
al, 2003). O uso de medicamentos é a forma
mais comum e utilizada para terapia em nossa
sociedade, entretanto existem estudos que
demonstram a existéncia de problemas de saude
associados ao uso de farmacos. As influéncias
sociais as quais estao reprimidos os prescritores,
a composicado do sistema de saude e o marketing
farmacéutico séo frequentemente mencionados
como fatores envolvidos nessa problematica
(DALL AGNOL, 2004).

O acesso a assisténcia médica e aos
medicamentos ndo quer dizer necessdaria-mente
melhores condi¢fes de saude ou qualidade de
vida, pois 0s maus costumes prescritivos, as
falhas na dispensacéo, a automedicacéo e o0 uso
inadequado da embalagem podem alterar o
volume a ser instilado, podendo levar a
tratamentos indevidos e pouco seguros. Porém,
€ evidente que a probabilidade de alcangar o
tratamento adequado, conforme e quando
necessario, reduz a incidéncia de agravos a
saude, bem como a mortalidade para muitas
doencas (ARRAIS et. al, 2005).

Ao longo dos

tempos  estudos

demonstram que a administracdo de
medicamento liquido por via oral dividido em
dose unitaria como gota é de difusa tradicdo
galénica. Nos dias atuais esta forma
farmacéutica prossegue sendo muito aplicada. A
forma “gotas” é comumente aplicada na
administragdo (instilagdo) de medicamentos via
nasal, auricular e oftdlmica. Quando se desejar
obter uma a¢do mais rapida em comparacao aos

comprimidos e drageas utiliza-se a forma

farmacéutica gotas. Do mesmo modo, sao
frequentemente prescritas em pediatria, devido a
facilidade na administracdo, pois, geralmente,
apresentam alta concentracdo em pequeno
volume. A Farmacopeia Brasileira os demais
cédigos autorizados, ou outros padrbes
aplicaveis de qualidade (BRASIL, 2003a) devem
ser cumpridos por ambos os farmacos de acordo
com suas atualizagoes.

Por ser um processo de dificil uniformizacdo ha
uma dificuldade na producdo da forma
farmacéutica “gotas”. Alguns autores alegam que
€ importante evitar prescrever em gota, quando
se deseja uma dose exata, pois 0 volume de uma
gota varia com a densidade e viscosidade do
liquido, do orificio do gotejador e o angulo no qual
se goteja. Com isso, a correspondéncia das
doses (em miligramas) pode divergir entre
fabricantes, uma vez que ndo h& padronizacéo
dos gotejadores no mercado Dbrasileiro
(JOAQUIM, 1999).

O presente trabalho torna-se relevante
em razdo do cuidado em administrar a forma
farmacéutica em gotas, o qual em geral é
administrado na pediatria, por este motivo
buscou-se analisar alguns fabricantes dos
principais medicamentos administrados nesta
faixa etéaria e foi avaliado se os conta gotas estao
de acordo com o especificado em suas
respectivas bulas, conforme indicado pelo

fabricante.

MATERIAS E METODOS

O teste de gotejamento visa determinar
0S numeros de gotas por mililitros. Este teste foi
realizado com a cénula acoplada ao bulbo

(conta-gotas), na posicdo vertical, com o



dispositivo gotejador na posi¢cdo de angulo de

90°, em temperatura adequada de 20°C.
2.1. Medicamentos do estudo

A pesquisa seguiu utilizando dois respectivos
medicamentos, sendo eles dipirona e
paracetamol, para cada um desses citados foi
utilizados nas seguintes classes: referéncia,

genérico e similar.

Maxalgina 500 mg/mL frasco com 10 mL,
fabricante: Natulab laboratoérios, recomendado
pelo fabricante sobre a quantidades de 1mL
corresponde a 20 gotas, lote: 2596, fabricagao:
05/2014, vencimento 05/2016.

Dipirona 500 mg/ml frasco com 10 mL,
fabricante: EMS, recomendado pelo fabricante
sobre a quantidades de 1mL corresponde a 20
gotas, lote: 660046, fabricagdo: 08/2014,
vencimento 08/2016.

Novalgina 500 mg/mL frasco com 15 mL,
fabricante: Sanofi Aventis recomendado pelo
fabricante sobre a quantidades de 1mL
corresponde a 20 gotas, lote: 419362,
fabricagdo: 04/2014, vencimento 03/2016.

Tylenol 200 mg/mL frasco com 15 mL, fabricante:
Jansseu - Cilag recomendado pelo fabricante
sobre a quantidades de 1mL corresponde a 14 -
16 gotas, lote: UGLO010, fabricagdo: 05/2014,
vencimento 05/2017.

Tylemax 200 mg/mL frasco com 15 mL,
fabricante: Natulab recomendado pelo fabricante
sobre a quantidades de 1mL corresponde a 20
gotas, lote: 82004, fabricacdo: 05/2014,
vencimento 05/2016.

Paracetamol 200 mg/mL frasco com 15 mL,

fabricante: Medquimica recomendado pelo

fabricante sobre a quantidades de 1mL
corresponde a 16 gotas, lote: 04674, fabricacao:
10/2014, vencimento 10/2016.

2.1.1 Classificacdo dos medicamentos

Referéncia: Tylenol; Novalgina
Genérico: Paracetamol; Dipirona

Similar: Tylemax; Maxalgina

2.2. Avaliacdo entre da quantidade de gotas e o

seu volume

Para cada medicamento foi realizado o
teste em triplicata, e assim determinar o numero
de gotas requeridas para completar um mL, de
acordo com as quantidades de (gotas
especificados na bula do  respectivo
medicamento. O volume foi determinado em uma
proveta calibrada de 10mL. Para a realizagéo do
teste foram utilizadas provetas graduadas e

certificadas pelo INMETRO.

Foi feito o registro de gotas/mL de cada
medicamento avaliado, este processo foi
repetido para os demais medicamentos, a fim de
comprovar se 0 que vem descrito na bula
corresponde ao que se encontra na pratica diaria

do seu uso.
2.3. Andlise estatistica

A partir dos resultados obtidos foram
calculados a média aritmética, o desvio padrdo
(DP) e o desvio padrao relativo (DPR) do ensaio.
Através da aplicagdo do programa Microsoft
Excel 2010.

RESULTADOS E DISCURSOES

As tabelas 1 e 2 demostram os resultados
obtidos apdés as analises das amostras em

estudo. Vale ressaltar que todos os



medicamentos estavam com seu prazo de

validade em dia quando foi realizado os testes.

Tabela 1 — Resultados dos Paracetamol

Medicamento Média (mL) DPR Exatidéo
(Paracetamol) +DP (%) (%)
Tylenol 0,99+0,0 0,00 99,0
Paracetamol 1,00+0,0 0,00 100,0
Tylemax 1,00+0,0 0,00 100,0

De acordo com os dados obtidos na tabela 1,
verificou-se que para o0s trés medicamentos
analisados o DPR foi 0,00, demostrando uma
excelente precisdo nas andlises, ou seja, uma
boa reproducédo nos resultados. Ja em relacdo a
exatiddo dos volumes determinados, o
paracetamol e o tylemax, respectivamente o
genéricos e o similar, apresentaram 100% |,
enquanto o tylenol, referéncia, apresentou uma
exatiddo de 99%. Estes resultados demostram
uma boa precisdo e exatidao dos dispositivos de
conta-gotas avaliados. Além da exatidao ser
fundamental para a administracdo da dosagem
correta, a precisdo demostra a reprodutibilidade
nas dosagens multiplas dos produtos avaliados.
Isto € importante para administracdo da dose
correta do medicamento, e com isso auxilia no

tratamento farmacolégico eficaz.

Tabela 2 — Resultados dos Dipirona

Medicamento  Média (mL) Exatiddo
— DPR(%)
(Dipirona) +DP (%)
Novalgina 1,00+0,0 0,00 100,0
Dipirona 1,00+0,0 0,00 100,0
Maxalgina 0,99+0,01 1,0 99,99

A partir dos dados obtidos na tabela 2, verificou-
se que para dois dos medicamentos analisados

(Novalgina e Dipirona, respectivamente o

medicamento referéncia e o genérico), o DRP foi
0,00 demostrando uma excelente precisdo com
excecdo apenas da maxalgina que apresentou
DRP igual a 1,0. Ja em relacdo a exatidao a
novalgina e dipirona apresentardo 100% a
maxalgina apresentou 99,99%. Estes resultados
demostram uma boa precisdo e exatiddo dos
medicamentos analisados e seus respectivos
dispositivos de conta-gotas avaliados, auxiliando
para administracdo da dose correta do
medicamento, e com isso auxiliando no

tratamento farmacolégico.

Devido a diversos fatores como a densidade, a
viscosidade, o angulo no qual sera gotejado e o
orificio do dispositivo dosador, em decorréncia
disto, quando se deseja uma dosagem exata, as
formas farmacéuticas liquidas administradas em
gotas sdo de dificil uniformizacdo, alguns
prescritores optam por outras formas
farmacéuticas com menor variagdo (Alcantara,
Virtuoso e Oliveira, 2007). Mudancas no pH de
solucbes e de posicdo de cristais sobre o
dispositivo dosador podem se correlacionar com
a mudanca na viscosidade do liquido,
possibilitando ainda, modificagdes na
solubilidade e cristalizagdo (Florense e Atwood,
2003).

Quanto a influéncia da embalagem sobre as
solucdes também deve ser levada em
consideracdo, sendo que apenas foram
observados produtos de polietileno, o que
determina a necessidade de aplicacdo de certa
presséo sobre o frasco para que o liquido escoe,
bem como da posi¢édo a que este é exposto, que
deve ser impreterivelmente em um angulo de
90°. A dose individualizada e a rotulagem
especial, que possa auxiliar o paciente no uso

adequado da medicacdo, sdo caracteristicas de



conformidade; pequenas embalagens conferem
conveniéncia favorecendo a adesdo do
tratamento ( REVISTA ANALYTICA, 2007 ).

CONCLUSAO

Observa-se que os medicamentos na forma
liquida de uso oral com consisténcia viscosa
devido a sua fluidez, ou seja sua passagem pelo
batoque € dificultada, uma vez que corpos de
mesmo volume podem ter massas diferentes
devido as suas propriedades fisico-quimicas, isto
foi comprovado nos medicamentos que tinham

no principio ativo paracetamol.

Para os medicamentos tendo como principio
ativo dipirona notou-se que sua fluidez € menos
densa, faciltando assim seu escoamento
continuo sob forga externa aplicada. Em nosso
estudo ao analisar amostras de dipirona gotas do
medicamento de referéncia, genérico e similar,
verificou-se que todas as amostras se
encontravam com teor dentro dos limites
especificados pela Farmacopeia Brasileira,
enfatiza que o resultado ideal foi 0 mais préximo

possivel de 100%.

Desta forma, conclui-se que os produtos em
estudo com principio ativo paracetamol (tylenol,
paracetamol e tylemax), devido a suas
caracteristicas apresentam um namero de 14-16
gotas por 1 mL. Ja os medicamentos com
principio ativo dipirona (novalgina, dipirona e
maxalgina),exibiram 20 gotas por 1 mL. Todos os
produtos avaliados neste estudo apresentaram a
quantidade de gotas por mililitros dentro dos
padrbes especificados com alta precisdo e

exatidao.
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