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Introducao

A estabilidade de um medicamento esta
relacionada com o tempo no qual ele mantém as
propriedades iniciais desde a sua fabricacgéo,
dentro de condicdes especificas de
armazenamento. Existem diferentes tipos de
estabilidades a serem consideradas, sendo
elas: quimica, fisica, microbioldgica, terapéutica
e toxicolégica (WANCZINSKI; SANCHES;
WOLF, 2007).

A estabilidade fisico-quimica de um
farmaco esta relacionada a capacidade de
manter suas caracteristicas moleculares, pureza
e capacidade de acgdo. Fatores como a luz e a
temperatura podem afetar a estabilidade de um
medicamento (MIRCO; ROCHA, 2015).

A dipirona é um dos analgésicos mais
vendidos no Brasil, uma vez que € de fécil
acesso, baixo custo e isento de prescricao
médica (GUIMARAES et al., 2019).

O armazenamento adequado tem um
papel fundamental para manter a eficacia de um
farmaco; porém quando armazenado nas
residéncias, a dipirona pode sofrer um aumento
consideravel de temperatura e/ou de incidéncia
de luz. Esta exposicdo ao calor e a luz pode
provocar a sua degradacéo.

Assim, esse projeto visa descobrir como
essas condicdbes podem influenciar na
estabilidade de dipirona s6dica comercial.

Verificar a estabilidade fisico-quimica de
comprimidos de dipirona sédica em relagéo a luz
e temperatura.

Objetivos Especificos

Realizar analises nos comprimidos apos 3
e 6 meses de armazenamento sob condicdo de
temperatura (de 41°C a 51°C), bem como sua
exposicdo a luz solar, sendo elas: doseamento
do principio ativo; verificacdo de produtos de
degradacdo utilizando espectrofotometria de
absorcdo molecular de luz ultravioleta e visivel
(UVIVis).

Material e Métodos

As amostras da dipirona comercial (trés
lotes de medicamento de referéncia e trés lotes
de medicamento genérico) foram obtidas em
farmécias locais de Barretos-SP.

Foi realizada andlise de doseamento
inicial conforme a Farmacopéia Brasileira
(BRASIL, 2010). Em seguida, parte das
amostras foi submetida as diferentes condi¢des
experimentais de temperatura (estufa com
variagdo de temperatura de 41 a 51 °C) durante
3 e 6 meses. A outra fracdo das amostras
mantida em suas embalagens primarias e
colocadas em aquério de vidro transparente em
local de alta intensidade de luz solar durante
todo o dia. As analises de varredura por
espectrofotometria na regido do Vvisivel e
ultravioleta foram obtidas em equipamento
Thermo Scientific™ GENESYS™ 10S Uv/Vis
conforme prescreve a Farmacopéia Brasileira.
Todas as andlises foram realizadas em
triplicata.

Resultados e Discussao

A tabela 1 apresenta os resultados
obtidos nas analises de doseamento das
amostras iniciais, apés 3 e 6 meses de
exposicao a luz solar.
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TABELA 1: Teor de dipirona sédica inicial, ap6s 3

meses e 6 meses de exposicdo solar
(média + desvio padrao).
Apoés Apos 6
Teor Inicial 3meses de meses de
Amostra da dipirona exposicdo exposicdo
sodica (mg) solar (mg) solar (mg)
Referéncia 1 548,6 + 3,1 509,0 + 6,3 454,2 £ 23,5
Referéncia2 496,2+11,9 466,9+ 20,5 408,3+5,9
Referéncia3 538,7 + 26,0 502,3 3,2 429,7+9,9
Genérico 1 567,8 + 22,2 541,9+10,4 467,5 £ 10,9
Generico2 543,2 +14,6 514,9 £10,0 513,3 10,1
Genérico 3 544,0 + 8,5 540,1 6,0 454,4+9,1

Os resultados permitem observar a
diminuicdo nos teores de dipirona sédica em
todas as amostras apdés 3 e 6 meses de
exposicdo a luz solar. A maior dosagem do
principio ativo por comprimido foi apresentada
pelo medicamento Genérico 1, com 567,8 mg de
dipirona sodica por comprimido. Um destaque
para a amostra Referéncia 2 que apresentou
massa inicial média de 496,2 mg de
dipirona/comprimido, abaixo dos 500 mg
anunciados em sua embalagem e bula. A maior
variacdo do teor de dipirona sédica em relagéao
ao doseamento inicial das amostras ocorreu no
medicamento Referéncia 1, com perda de
7,22% (ap6s 3 meses) e Referéncia 3, com
perda de 20,23% (ap6s 6 meses). As amostras
Genéricas 1, 2 e 3 apresentaram, inicialmente e
apos os tratamentos descritos, teores acima dos
500 mg de dipirona so6dica/comprimido
anunciados em suas respectivas bulas. As
menores variagdes foram do medicamento
Genérico 3, com 0,72% (ap6s 3 meses) e
Genérico 2, com perda de 550 % (apbés 6
meses);

A tabela 2 apresenta o teor de dipirona
sodica inicial, ap6s 3 e 6 meses de
acondicionamento em estufa.

TABELA 2: teor de dipirona sodica inicial,
apos 3 e 6 meses de acondicionamento em estufa
(média + desvio padréo).

Ap6s 3 .

Teor Inicial da meses Apos 6

L - meses em
Amostra dipirona sédica em estufa

estufa (mg)
(mg) (mg)

Referéncia 1 548,6 £ 3,1 492,7+3,4 440,3+7,3
Referéncia 2 496,2+ 11,9 480,0+4,1 452,1£22,7
Referéncia 3 538,7 £ 26,0 489,2 + 16,8 430,6 £ 20,3
Genérico 1 567,8 £ 22,2 545,0 + 20,5 476,6 £ 25,9
Generico2 543,2+ 14,6 535,3+ 10,3 490,8 £ 20,4
Genérico 3 544,0+ 8,5 523,1+32,0 503,9+5.3

Os resultados da tabela 2 permitem
verificar que as maiores perdas do principio
ativo foram nas amostras Referéncia 1, com
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10,19% de perda apds 3 meses de exposi¢do ao
calor, e Referéncia 3, com 20,07 % apds 6
meses de estufa.

A figura 1 apresenta o espectro de
absorcdo molecular de uma das amostras
iniciais, que permite observar que a regido do
espectro entre 200 e 400 nm € a que apresenta
maior absorbancia, incluindo os comprimentos
de onda (A) caracteristicos da transi¢cdo dos
elétrons ndo ligantes para orbital molecular
sigma antiligante, de 208 nm e transicdes dos
elétrons de orbitais moleculares pi (1) ligantes
para orbitais pi (17%) antiligantes, de 220, 230 e
263 nm (HABEKOST, 2018).

As andlises espectrofotométricas ainda
estdo sendo realizadas para todas as amostras.
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FIGURA 1: espectro de absor¢cdo molecular na regido
do UV/Vis de uma amostra de dipirona sddica.

Conclusodes

As analises realizadas permitiram
verificar que houve influéncia da temperatura e
da luz solar no teor de dipirona sédica nos
diferentes medicamentos analisados, uma vez
gue diminuiram os valores das quantidades de
massa do principio ativo em todas as amostras
analisadas.
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