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RESUMO

A expansdo das Farmacias Magistrais tem contribui-
do para o aprimoramento das acoes de cuidados da salde
da populacdo brasileira. Entre suas atividades, nota-se o
crescimento da manipulacdo de medicamentos de origem
vegetal. Para a garantia da qualidade, sdo necessarios
cuidados na manipulacdo desses produtos, desde o rece-
bimento da matéria-prima até a dispensacdo do produto
acabado e rotulado. Para o sucesso da producao deve-se
atentar a diversos aspectos, dentre os quais a manipu-
lacdo e o armazenamento das matérias-primas (cuidados
com a umidade, luz, temperatura, fungos e bactérias,
entre outros), e ainda a escolha da forma farmacéutica
adequada. No entanto, mesmo apds a publicacdo da RDC
n° 33, que trata das Boas Praticas de Manipulacdo de
Medicamentos, ha uma caréncia de informagdes ligadas,
diretamente, a manipulacdo de materiais de origem vege-
tal. Assim, verifica-se a necessidade de informagdes que
tratem, especificamente, desses produtos, para que tais
subsidios possam contribuir para a melhoria da qualidade
do manuseio antes, durante e apds as acoes de preparo de
medicamentos fitoterapicos, nos estabelecimentos farma-
céuticos magistrais.

PALAVRAS-CHAVE: Fitoterapicos, Manipulacdo, Far-
macia Magistral, Cuidados

INTRODUCAO

Plantas medicinais e suas preparag¢des sao utilizadas,
historicamente, nos processos de cuidados com a sadde
sob diversas modalidades, seja como remédios caseiros,
arraigados na tradicdo, seja como medicamentos (DAVID
et al., 2004; MACIEL et al., 2002; SOUZA et al., 2004).

Nesta dltima categoria, podem ser produzidos em escalas
magistral, hospitalar ou industrial (HECKLER et al., 2005;
PETROVICK, 2004a).

A evolucdo dos conhecimentos sobre plantas medi-
cinais e produtos delas derivados, assim como das exi-
géncias da sociedade sobre sua qualidade, tem trazido
consequéncias nos cuidados de producdo, que abrangem
aspectos técnicos e legislativos englobando toda a cadeia
do produto, isto é, desde o cultivo até o uso racional
(BASSANI et al., 2005; PETROVICK et al., 1999; PETROVI-
CK, 2004b; RATES, 2001, SHARAPIN, 2000).

Assim, para fins de concessdao de autorizacdo da
producdo e comercializagdo na escala industrial de ma-
nufatura, a legislacdo sanitaria brasileira define como
produto fitoterapico todo medicamento tecnicamente
elaborado que contenha, exclusivamente, matérias-pri-
mas ativas vegetais com finalidade profilatica, curativa
ou de diagndstico, com beneficio ao usuario. E carac-
terizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de
seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia
de sua qualidade; é o produto final acabado, embalado
e rotulado. Nesses produtos ndao podem estar incluidas
substancias ativas isoladas, de qualquer origem (sintética
ou semi-sintética), ou associacdes com extratos vegetais
(BRASIL, 2000a; BRASIL, 2004). Esta defini¢do é apro-
priada para qualquer escala de producdo desta categoria
de medicamentos.

Nos dltimos anos, ha um interesse crescente e re-
novado no uso de terapias complementares e produtos
naturais, devido a decepcdo com os resultados obtidos
em tratamentos com a medicina convencional: efeitos
indesejaveis e prejuizos causados pelo uso abusivo e/ou
incorreto dos medicamentos sintéticos, falta de acesso da
populacdo de baixa renda aos medicamentos e a crenca
popular (RATES, 2001).
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0 uso crescente também se deve a divulgacao pe-
los meios de comunicacdo, que salientam as propriedades
“milagrosas” de determinadas plantas e produtos, igno-
rando, muitas vezes, o conhecimento empirico e cientifico
quanto aos efeitos desejados, ou ndo, e das precaucoes
necessarias ao de uso desses produtos (SCHENKEL, 2004).

E importante destacar que a eficicia e a seguranca
desses medicamentos também podem ser influenciadas
pelas condicdes de manufatura, ja que estas podem al-
terar a composicdo qualitativa e quantitativa das subs-
tancias ativas, e introduzir novos componentes que po-
dem interferir no desempenho terapéutico do produto
(SCHENKEL et al., 2004).

Sendo assim, o objetivo deste trabalho é propor
alguns cuidados basicos, porém essenciais e indispensa-
veis, que devem ser tomados durante o manejo de pro-
dutos de origem vegetal nas farmacias magistrais, para
que tenham uma manipulacdo segura, a fim de manter
a qualidade do material, desde o seu recebimento até a
dispensacdo e uso.

CONSIDERACOES SOBRE AS MATERIAS-PRIMAS

Em farmacias, podem ser utilizadas como maté-
rias-primas vegetais a planta, ou determinados 6rgaos, in-
tegros ou divididos, frescos ou secos, exsudatos e produtos
obtidos por tratamentos fisicos. Também sdo empregados
produtos oriundos de transformacodes da planta ou do far-
macbgeno. Dependendo da disponibilidade do mercado, a
matéria-prima pode ser um extrato ou um produto deriva-
do, sob diversas formas fisicas de apresentacdo, contendo
ou ndo adjuvantes farmacéuticos (SONAGLIO et al., 2004).

Frequentemente, as matérias-primas empregadas
nas farmacias sao constituidas por extratos secos pa-
dronizados, em face de algumas de suas vantagens, tais
quais maior estabilidade, constancia de composi¢do e
disponibilidade de mercado. Os extratos também podem
ser apresentados como produtos liquidos ou moles (TOLE-
DO et al., 2003).

Segundo D'IPPOLITO et al. (2005), a tecnologia em-
pregada, atualmente, nos processos extrativos se funda-
menta em conhecimentos cientificos que buscam otimizar,
ao maximo, a extracdo dos componentes ativos, preser-
vando integralmente suas caracteristicas. Empregar essa
tecnologia permite a obtencdo de um produto final de
composicdo quimica definida e constante, proporcionando
medicamentos com doses menores e constancia da eficacia.

Uma espécie vegetal pode apresentar variacoes,
dentro de certos limites, conforme a descendéncia ou
meio onde se desenvolva. Essas modificacdes podem ser,
simplesmente, morfolégicas ou podem acarretar modifi-
cacdes na composicdo quimica. Por esta razdo, o cultivo
racional é realizado com o objetivo de se obter drogas
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com caracteristicas superiores constantes. No cultivo de
plantas medicinais, devem ser considerados alguns fa-
tores que influem na vida vegetal, e, portanto, na sua
composicdo. Entre estes, podem ser citados o manejo,
a disposicao geografica, a temperatura e a umidade am-
bientais, o tipo de solo, e a idade (COUTO, 2005; OLIVEI-
RA, 1991; REIS et al., 2004).

0 teor de substancias ativas, em uma planta medi-
cinal, varia de 6rgdo para 6rgao, de acordo com a idade,
com a época e com o periodo do dia em que é realizada
a colheita. O aspecto, os caracteres organolépticos e a
composicao qualitativa das substéncias dependem, muitas
vezes, do modo como se efetua a colheita. A colheita bem
executada depende do conhecimento perfeito da espécie
vegetal em questdo. 0 excesso de umidade, por exemplo,
facilita o ataque de fungos e outros microorganismos, de
modo que ndo se recomenda fazer a colheita de plantas
nos dias seguintes as chuvas. As plantas alcaloidicas pro-
duzem mais alcal6ides em terrenos acidos, ou seja, pobres
em bases minerais; a adicdo de adubo nitrogenado melho-
ra a producdo de alcaldéides (OLIVEIRA, 1991).

E indispensavel que a farmacia conheca, profunda-
mente, as matérias-primas empregadas a fim de elaborar,
para cada uma delas, uma monografia completa, que vai
servir como documento basico para o estabelecimento da
ficha de especificacdes para aquisicdo de matérias-primas
vegetais, e para a elaboracdo dos protocolos de controle
de qualidade. Dependendo da matéria-prima, deverdo ser
delineados os métodos e pontos de controle de qualidade e
adotados os cuidados de conservacdo e manipulacdo apro-
priados. Deve-se levar em conta, principalmente, na ava-
liacdo da qualidade da droga vegetal, ou da matéria-prima
derivada, os quesitos que se referem a sua inequivoca
identificacdo botanica (no caso especial de plantas e dro-
gas), composi¢do quimica, carga microbiolégica, além da
presenca de herbicidas e agrotdxicos, provenientes de um
manejo inadequado da matéria-prima destinada a produ¢ao
de medicamentos (TOLEDO et al., 2003).

Para garantir a qualidade e uniformidade dos fitote-
rapicos, manipulados pelas farmacias magistrais, é indis-
pensavel a padronizacdo dos procedimentos para a aqui-
sicdo das matérias-primas fitoterapicas. Existem algumas
normas a serem seguidas, tal como a indicacdo do insumo
vegetal a empresa fornecedora, utilizando a denomina-
cdo botanica oficial, abstendo-se de sinonimias e nomes
vulgares, ndo o especificando, unicamente, por meio da
substancia marcadora, ou utilizando nomes comerciais.
Adicionalmente, na aquisicdo de drogas rasuradas ou mo-
idas, deve-se explicitar a parte utilizada e o grau de divi-
sdo desejado. Para produtos derivados, como é o caso de
extratos fluidos e tinturas, tem-se de especificar a padro-
nizacdo em relacdo a droga seca ou ao teor de marcador.
Na compra de extratos secos, deve-se indicar tanto a for-



ma derivada quanto o marcador com o seu respectivo teor
(D'IPPOLITO et al., 2005).

Como modelo de creditacdo de fornecedores pode
ser utilizada a RDC n® 35 (BRASIL, 2003) ou outras obras
de referéncia (PETROVICK & CROSSETI, 2000).

Toda matéria-prima, ap6s ser recebida e conferida
quanto a integridade da embalagem e a correspondéncia
entre o pedido e a nota de entrega, bem como por uma
avaliacdo, criteriosa, do laudo expedido pelo fornecedor,
devera ser conservada na area de quarentena, até que seja
analisada e liberada (DORNELES, 1997). Produtos rece-
bidos com laudos de analise incompletos, ou com infor-
macoes incipientes, devem ser imediatamente devolvidos
(D'IPPOLITO et al., 2005).

Em se tratando de matéria-prima de origem vegetal,
os testes normalmente empregados para a avaliacdo da
qualidade de matérias-primas vegetais estdo descritos em
compéndios oficiais, sendo a Farmacopéia Brasileira (F.
Bras. IV, 1988) uma importante fonte de informacdo para
tal finalidade. Testes de perda por dessecacdo, teor de
cinzas totais, bem como cromatografia em camada delga-
da sdo, facilmente, exequiveis em farmacias magistrais,
e valiosos na analise da qualidade de produtos vegetais.
Em se tratando de plantas que possuam monografia na F.
Bras. IV (1988), os resultados devem ser comparados com
os especificados neste cddigo oficial. Ndo constando na
F.Bras. IV, podem ser empregados outros cddigos oficiais
reconhecidos, ou outras obras referenciais (FARIAS, 2004;
Ph. Eur., 1997; USP, 2002; WHO, 1998).

PRODUCAO E CONTROLE DE QUALIDADE DE FITOTE-
RAPICOS

A manufatura de medicamentos esta, em qualquer
escala de producdo, e obrigatoriamente, inserida no con-
texto de um sistema da qualidade (SONAGLIO et al., 2004).

A efetivacdo da garantia da qualidade, entendida
como a totalidade das providéncias tomadas - com o ob-
jetivo de garantir que os padrdes de qualidade exigidos
venham a conduzir aos fins propostos (BRASIL, 2003) -,
compreende uma série de etapas, que se dedicam a ele-
mentos basicos. Como exemplos, a existéncia de recursos
humanos, especializados e/ou treinados, de infra-estrutura
apropriada, de equipamentos adequados, de matérias-pri-
mas e materiais de acondicionamento corretamente espe-
cificados, de métodos e técnicas de producdo/controle de
qualidade aprovados, de procedimentos documentados e
validados. Principalmente, a existéncia de uma filosofia
de trabalho compartilhada entre o pessoal em todos os
niveis, do proprietario aos funcionarios, e que tenha como
parametro a gestdo da qualidade (DORNELES, 1997).

Para o controle de qualidade dos fitoterapicos é
imprescindivel que as pessoas envolvidas tenham peri-

cia em produtos derivados de plantas medicinais, para
a realizacdo dos testes de avaliacdo da sua conformida-
de aos aspectos botanicos, farmacognoésticos, quimicos,
fisico-quimicos, biolégicos e farmacotécnicos. As acoes
do controle, que abrangem atividades de amostragem, fi-
xacdo de especificacoes, execucdo de testes e ensaios,
elaboracdo e preenchimento de documentos relacionados
as matérias-primas e materiais de embalagem, devem ob-
servar os aspectos qualitativos e quantitativos das opera-
¢Oes de fabricacdo, e as especificacdes dos medicamentos
produzidos (DORNELES, 1997).

A manipulacdao de produtos fitoterapicos requer,
por sua vez, conhecimentos e habilidades especificas
do ciclo de producdo dos medicamentos, objetivando a
obtencdo de produtos farmacéuticos adequados, de acor-
do com os conceitos atuais de qualidade (TOLEDO et al.,
2003). Desta forma, a manipulacdo desses medicamentos
é uma das atividades em que a presenca do farmacéutico
é mais exigida, pois somente ele possui o conjunto de
conhecimentos especificos necessarios a elaboracdo des-
ses produtos. Assim, na tecnologia de medicamentos, o
alcance da qualidade desejada depende da qualidade das
matérias-primas, do ciclo de processamento e do produto
final (SHARAPIN, 2000).

0 medicamento magistral é, obrigatoriamente, pre-
parado a partir das informacdes contidas na prescricdo
médica, que deve especificar a dose, a forma farmacéuti-
ca, a posologia e a quantidade, além de descrever, preci-
samente, 0 componente ativo a ser utilizado. Pode caber
ao farmacéutico a decisdo pela escolha dos adjuvantes
mais apropriados (BRANDZ\O & PETROVICK, 2005). Porém,
até o momento, ainda ndo foram determinadas normas
para a prescricao fitoterapica magistral, o que vem dificul-
tando a avaliacdo farmacéutica (D'IPPOLITO et al., 2005).
Para aquelas formulacdes, contidas na Farmacopéia Nacio-
nal e no Formulario Nacional, estas especificacdes estao
delineadas (F.Bras. IV,1988; BRASIL, 2005a).

Deste modo, o farmacéutico deve estar atento ao
aviar uma receita magistral de um fitoterapico. Para
D'IPPOLITO et al. (2005), em fitoterapia existe a possi-
bilidade de se prescrever, a partir de uma mesma planta
medicinal, diversas formas extrativas, tais como extrato
seco, extrato fluido, tintura, infuso, ou a propria droga
vegetal na forma pulverizada (p6). Hoje, ao empregar-se,
unicamente, a denominacdo boténica da planta medicinal,
nem sempre fica explicito o que se deve manipular. Por-
tanto, recomenda-se que seja indicada a forma derivada
desejada (planta rasurada ou pulverizada, extrato etc.)
ap6s a denominacdo botédnica da planta medicinal. Esse
procedimento é necessario para que se processe a exata
preparacdo do medicamento fitoterapico.

A area fisica da empresa, atendendo a escala de pro-
ducdo, deve objetivar a adequacdo de cada setor ao tipo
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de acdo que sera desenvolvida. De acordo com as normas
existentes, certos setores deverao ser, fisicamente, sepa-
rados, como, por exemplo, o de controle de qualidade, o de
armazenamento e o de producao. Dentro de cada setor po-
dera haver divisdes (SONAGLIO et al., 2004). Na producdo
de produtos fitoterapicos, deve ser dada grande atencéo a
preservacao da qualidade fisico-quimica e microbioldgica,
pelo planejamento das areas, quer da matéria-prima ativa,
quer dos produtos intermediarios, quer dos finais (TOLEDO
et al., 2003; BRASIL 2005c).

Algumas condicdes devem ser consideradas para de-
terminar se os locais sdo apropriados para os fins, tais
quais a compatibilidade de diferentes operagdes de fabri-
cacdo em um mesmo local, a organizagdo e a suficiéncia
do espaco de trabalho - a fim de evitar o risco de confu-
sdo entre diferentes medicamentos -, e a possibilidade de
contaminacdo e omissao de qualquer fase da producdo ou
da inspecdo (DORNELES, 1997).

Todas as operagdes envolvidas no processo de pro-
ducdo deverao seguir procedimentos definidos, em confor-
midade com as atuais Boas Normas de Manipulacdo (BRA-
SIL, 2000b), com o intuito de que os produtos finais obti-
dos atendam aos padrdes de qualidade pré-estabelecidos.
Assim, a organizacdo geral da sequéncia de manipulacdo
deve ser bem documentada e avaliada constantemente
(DORNELES, 1997).

A manipulacdo de produtos distintos ndo deve ser
realizada, simultaneamente ou consecutivamente, na
mesma sala, a ndo ser que o risco de mistura ou de con-
taminacdo cruzada seja inexistente. E necessario mapear
possiveis fontes de contaminacdo cruzada acidental, que
ocorrem pela liberacdo de pds, gases, vapores, borrifos
oriundos de materiais e produtos em processo, residuos
nos equipamentos etc (DORNELES, 1997).

Além de fazer parte do produto, a embalagem deve
ser vista como um meio de prover determinada apresen-
tacdo, protecdo, identificacdo, informacdo, comodidade e
aceitabilidade durante as fases de desenvolvimento, produ-
¢do, armazenamento, transporte, exposicdo e uso do pro-
duto. Assim, a embalagem representa um objeto de conta-
to direto entre o produto e o usuario, e, além de cumprir
funcgdes técnicas, estéticas e informativas, deve obedecer
a legislacdo vigente e a conceitos éticos e morais, a fim de
contribuir para a eficacia e a seguranga no uso do medica-
mento. 0 atendimento a estes aspectos é, portanto, essen-
cial para a qualidade de vida da populagdo (PETROVICK G.F.
et al., 2003; COPETTI & GRIEBELER, 2005).

FORMAS FARMACEUTICAS
A obtencdo de formas farmacéuticas derivadas de

matéria-prima vegetal necessita de um planejamento
inicial, com a finalidade de organizar-se o manejo da
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matéria-prima ativa e dos demais adjuvantes, de acordo
com as especificacdes dos mesmos. Além da determinacdo
sequencial das ac¢des de transformacdo e monitoramento
dos pontos criticos, e dos métodos de controle e cuidados
apropriados (TOLEDO et al., 2003).

A escolha da forma farmacéutica, para um produto
fitoterapico, deve considerar a garantia da eficacia e a
seguranca do componente ativo, durante um determina-
do periodo de tempo previsto (prazo de validade), assim
como o sucesso do tratamento.

Na selecdo da forma farmacéutica, sob este ponto
de vista, sdo ponderados varios objetivos, tais como: fa-
cilitar a administracdao do medicamento, por meio da via
de administracdo mais apropriada; permitir a administra-
¢do de dose efetiva do componente ativo, com precisdo
adequada a seu emprego seguro e sua adequagdo a casos
especificos; contornar problemas de estabilidade; adequar
as propriedades da forma farmacéutica as condicgdes fi-
sioloégicas normais da via de administracdo; direcionar a
cedéncia dos componentes ativos, seja quanto ao local
mais apropriado de absorcdo, seja quanto ao perfil de li-
beracdo; e aumentar o nivel de aderéncia ao tratamento,
conferindo, por exemplo, caracteristicas sensoriais aceita-
veis ao produto (TOLEDO et al., 2003).

A via oral é a mais utilizada para administracao dos
medicamentos produzidos em farmacia. Para esta via sdo
apropriadas, majoritariamente, formas farmacéuticas soli-
das e liquidas.

Dentre os sdlidos, os pds sdo constituidos por par-
ticulas ndo aglomeradas, de granulometria definida e, na
maioria dos casos, destinados a preparacoes extempora-
neas, tais como a obtencdo de chas ou extratos, e/ou
produtos secos para a dissolucdo, a quente ou a frio, em
liquido adequado (agua, misturas hidroalcoédlicas, 6leos
etc.) (TOLEDO et al., 2003).

Um fator limitante dessa forma farmacéutica esta
relacionado a sua reduzida granulometria, e consegiiente
aumento da superficie especifica, o que gera problemas
de estabilidade frente as condigdes de ambiente. Os pos
sao dispensados em recipientes multidose ou unidose
(frascos, potes, envelopes ou sachés) (LE HIR, 1997). 0
acondicionamento deve proteger o produto da umidade e
da contaminacdo microbiana (SONAGLIO et al., 2004).

Pés também podem ser considerados como produtos
intermediarios na obtencdo de outras formas farmacéuti-
cas. Neste caso, é necessario observar os cuidados especi-
ficos para preservar sua qualidade, ndo somente durante o
armazenamento na farmacia, mas também durante o prazo
de validade do produto.

Em relacdo aos granulados, sdo produtos obtidos
pela aglomeracdo de matérias-primas pulverizadas e de
adjuvantes farmacéuticos, por meio do emprego de aglu-
tinantes. As diversas técnicas de producdo de granulados



podem expor o componente ativo a condicdes momenta-
neas de umidade e calor, que precisam ser criteriosamente
avaliadas (COUTO et al., 2000). Podem ser destinados a
preparacoes extemporaneas, como solugdes ou suspensoes
preparadas a quente ou a frio. A embalagem deve ser es-
colhida, corretamente, para atender as especificacdes de
umidade do produto e da integridade da forma (SONAGLIO
et al., 2004). Os granulados sdo entregues em recipientes
multidose ou unidose, similarmente a forma farmacéutica
p6 (LE HIR, 1997). Também devem ser considerados e tra-
tados como produtos intermediarios em farmacotécnica.

Em se tratando de pos e granulados provenientes de
matéria-prima vegetal, os cuidados referentes a manipula-
¢do devem ser rigorosos. A manipulacdo destes produtos,
em ambientes com umidade relativa e temperatura con-
troladas, é essencial para a manutencdo de suas caracte-
risticas fisico-quimicas e tecnoldgicas (LE HIR, 1997).

As capsulas, que representam 60 % das formulagdes
comercializadas nas farmacias, sdo uma das formas farma-
céuticas de maior aceitacdo. Sdo destinadas, majoritaria-
mente, a administracdo oral (TOLEDO et al., 2003). Sao
produtos de dose lnica, e unitarizada na unidade farma-
cotécnica, e, por isso, sdo ingeridas como tal. 0 conteido
pode ser constituido por complexos farmacéuticos sélidos,
liquidos e pastosos (LE HIR, 1997).

E importante tomar cuidado, na producdo de capsu-
las com invélucros rigidos, em relacdo a compatibilidade
quimica e fisico-quimica entre o complexo farmacéutico e
o material de constituicdo do invélucro (gelatina, amido e
derivados da celulose), para evitar interacdes indesejadas,
como a reacao entre os taninos e a gelatina. De modo ge-
ral, a presenca de umidade excessiva, no complexo, pode
conduzir ao amolecimento dos involucros, e favorecer o
crescimento microbiano (SONAGLIO et al., 2004).

As técnicas de encapsulamento por nivelamento
devem atender a procedimentos bem especificados, con-
siderando-se a dose da matéria-prima, sua densidade, es-
tabilidade de empacotamento e o volume da capsula a ser
empregada (PETRY et al., 1998).

As capsulas devem ser protegidas da umidade am-
biental, do calor e de efeitos mecéanicos, por meio do
acondicionamento, seja este realizado de modo coletivo,
em frascos de vidro ou pléstico, ou individualizado, em
embalagens alveolares (blister), ou envelopes termossol-
dados (strip) (SONAGLIO et al., 2004; LE HIR, 1997).

Para padronizar os insumos utilizados nas prepa-
racoes fitoterapicas na forma de capsulas, nas farmacias
magistrais, é sugerida a prescricao de extratos secos pa-
dronizados, em lugar da droga vegetal moida. A literatura
relata vantagens do extrato seco padronizado em relacdo
a droga vegetal, tais quais a reprodutibilidade dos lotes
de fabricacdo, maior estabilidade, doses menores e mais
precisas, carga bacteriana desprezivel - com menor possi-

bilidade de contaminacdo da area de manipulacdo -, faci-
lidade de armazenamento e transporte, e maior adequacao
aos procedimentos farmacotécnicos.

Além disso, as drogas vegetais moidas apresentam,
possivelmente, uma menor biodisponibilidade das subs-
tancias ativas - ja que o sistema digestivo teria que atu-
ar como extrator -, maior probabilidade de contaminacao
microbiana, além de ndo possuirem padronizacao em sua
composicdao quimica (D'IPPOLITO et al., 2005).

As formas liquidas apresentam as seguintes vanta-
gens: nao estdo atreladas a problemas de dissolu¢ao dos
componentes ativos, possibilitando a entrada de acao
mais rapida; adequacdo da dose as necessidades indivi-
duais dos pacientes; facil ingestdo, sendo, portanto, a
forma mais indicada para criancas. Contudo, apresentam
a desvantagem de serem mais suscetiveis a problemas de
estabilidade, de origem quimica, fisica ou biolégica. Em
contrapartida, as formas sélidas sdo mais compactas, pos-
suem maior precisao de dose e elevada estabilidade (LIST
& SCHMIDT, 1989).

Os liquidos para administracdao oral sdo solugdes,
emulsdes fluidas ou suspensdes. Podem ser preparados an-
tes do uso, a partir de solucdes concentradas, de pés ou
granulados, contendo conservantes, antioxidantes, agen-
tes de dispersdo, de suspensdo, espessantes, emulsionan-
tes, umidificantes, solubilizantes, estabilizantes, aromati-
zantes, edulcorantes e corantes. Sdo acondicionados em
recipientes multidoses, que proporcionam a adequacdo
da posologia para cada caso, ou unidoses, que concedem
maior precisdo da dosagem (LE HIR, 1997).

Os solventes mais utilizados nas solucdes sao agua,
etanol, isopropanol, propilenoglicol, glicerina, sorbitol,
poligbis, dleos fixos e 6leo mineral (MIGUEL et al., 2002).
A escolha depende da via de administracao pretendida.

Os xaropes apresentam alta concentracao de saca-
rose, normalmente superior a 40 % (m/V) (TOLEDO et al.,
2003). Em face disto, sdo contra-indicados para diabéti-
cos, e em casos de diarréia. O uso continuado desses pro-
dutos em criancas, devido ao efeito cariogénico da sacaro-
se, ndo é recomendado. Estas limitacdes estdao conduzindo
ao desenvolvimento de xaropes artificiais, compostos de
adjuvantes espessantes e edulcorantes (SONAGLIO et al.,
2004). E aconselhavel colocar os xaropes em frascos bem
fechados, em lugares frescos (LE HIR, 1997).

As emulsdes contendo extratos vegetais e 6leos sao
obtidas por meios das técnicas usuais de emulsificagao,
de dissolugdo ou suspensao de extratos liquidos, concen-
trados ou secos na fase mais adequada (TOLEDO et al.,
2003). As emulsdes sdo utilizadas quando o constituinte
ativo ndo se dissolve na agua, ou quando se prefere um
derivado insolivel, devido a seu sabor menos desagrada-
vel. Como agente de suspensdo podem-se utilizar gomas,
alginatos, bentonita, agentes tensoativos nao-idnicos
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etc. (LE HIR, 1997). Deve-se tomar cuidado, pois varios
extratos podem apresentar atividade tensoativa, causada
por compostos anfifilicos, tais como taninos, saponinas
e polifendis. A presenca dessas substancias pode causar
quebra da emulsdo ou até inversao de fase (SONAGLIO et
al., 2004).

Sdo importantes certos cuidados na formulacdo de
suspensoes, devendo-se avaliar a ressuspendibilidade, a
homogeneidade e a velocidade de sedimentacdo. Defeitos
nestas caracteristicas podem conduzir a erros na dose da
substancia ativa, e perda da atividade terapéutica.

Entre as formas farmacéuticas semi-sélidas, as emul-
sOes e os géis plasticos sdo destinados a aplicacdo sobre
a pele. As matérias-primas ativas incorporadas abrangem
desde as sélidas, como extratos secos, até as liquidas,
como solugdes extrativas, nos mais diversos sistemas de
solventes, sendo os mais adequados para a administra-
¢do topica a agua e o etanol (TOLEDO et al., 2003). A
incorporacdo de extratos liquidos a base semi-sélida pode
trazer problemas de diminuicdo da viscosidade, com con-
seqliente aumento da espalhabilidade e tendéncias a ins-
tabilidade fisico-quimica (KNORST & PETROVICK, 1991).
Ja a incorporacao de extratos secos a base semi-sélida
causa um aumento da consisténcia e uma diminuicdo da
espalhabilidade, produzindo também uma elevacdo, sob
o ponto de fluidez (DE PAULA et al., 1998; FERNANDES &
PETROVICK, 2004).

CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO

Os cuidados das condicdes de estocagem de maté-
rias-primas e produtos iniciam no planejamento das insta-
lacoes do estabelecimento, e continuam nas condic¢des de
guarda nas residéncias (SCHENKEL et al., 2005).

Na farmacia, seqgundo a RDC n° 249 (BRASIL, 2005b),
as areas de armazenagem devem ser planejadas a fim de
minimizar o risco de introducdo de novos elementos ins-
tabilizantes, de possibilitar a limpeza e a manutencdo
adequadas, e garantir a preservacdao do meio ambiente e
a seguranca dos funcionarios, evitando a contaminagao
cruzada, o acimulo de poeira e sujeiras, ou qualquer fator
adverso que possa influir na qualidade dos produtos.

A iluminacdo, a qualidade do ar ambiental (tem-
peratura e umidade) e sua renovacdo devem ser apro-
priadas. As instalacdes devem ser projetadas e equipadas
de forma a permitir a maxima protecdo contra a entrada
de insetos e outros animais. E importante haver capa-
cidade suficiente para possibilitar o estoque ordenado
de varias categorias de materiais e produtos, tais como:
matérias-primas, materiais de embalagem, produtos in-
termediarios e insumos farmacéuticos ativos, de acordo
com o estado de avaliacdo (quarentena, aprovado, repro-
vado, devolvido e recolhido).
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As salas, ou areas, destinadas a pesagem das maté-
rias-primas podem estar localizadas no almoxarifado, ou
na area de producao. As salas devem ser projetadas, exclu-
sivamente, para esse fim, possuindo sistema de exaustdo
independente e adequado, quando aplicavel. Devem ser
estabelecidos procedimentos escritos para o uso de rati-
cidas, inseticidas, fungicidas, fumegantes, sanitizantes e
agentes de limpeza utilizados para prevenir a contamina-
cdo de equipamentos, matérias-primas, material de em-
balagem e rotulagem, produtos intermediarios e insumos
farmacéuticos ativos.

As matérias-primas vegetais devem ser estocadas em
area separada, e, no caso de mudanca de local de arma-
zenamento, é importante que haja o cuidado para que
ndo ocorra mistura dos diversos lotes de matérias-primas
(DORNELES, 1997).

E importante salientar que a area de armazenamento
das matérias-primas vegetais deve ter iluminacao artificial
e pouco intensa, ja que esta afeta as drogas, alterando
o0 seu aspecto, além de favorecer reagdes quimicas inde-
sejaveis. 0 material de construcdo deve ser resistente e
isolante, pois quanto menor for o poder isolante, mais
intensa sera a troca de calor entre o interior e o exterior
e, conseqiientemente, maiores serdo os custos energéti-
cos para a manutencdo da temperatura controlada (RO-
DRIGUES, 1999).

As drogas vegetais devem estar, o quanto possivel,
isentas de fungos, insetos e outros materiais contami-
nantes. Ndao devem apresentar aspecto ou odor anormal,
descoramento ou quaisquer outros sinais de deterioracao.
Dificilmente consegue-se obter matérias-primas vegetais
comercializadas que sejam inteiramente livres de alguma
forma de material estranho. No entanto, algumas impure-
zas sdo permitidas, desde que ndo sejam toxicas, perigo-
sas ou prejudiciais (DORNELES, 1997).

As matérias-primas devem ser armazenadas pelo
menor tempo possivel, pois quanto maior o periodo de
armazenamento maior a possibilidade de perda da quali-
dade, seja pela alteracdo dos constituintes quimicos seja
pelo perigo de contaminagdes bioldgicas. Todavia, muitas
vezes é necessario fazer estoque, devido a sazonalidade e
a dificuldade de aquisicdo de alguns produtos. Um outro
fator, o estado de divisdo do produto também interfere na
conservacao desses materiais. A decomposicao do mate-
rial vegetal é acelerada pelo estado de divisdo, pois quan-
to mais dividida a droga mais rapido sera o processo, o
que facilita a absorcdo de mais umidade, devido ao maior
contato com o ambiente (RODRIGUES, 1999).

A especificacdo correta do material de embalagem
primaria pressupde, por sua vez, o completo dominio do
material a ser acondicionado e da composicao dos conti-
nentes. A sua reatividade, representada pela capacidade
de absorver substancias e de ser permeavel a gases ou



vapores, no sentido do ambiente ou do interior da em-
balagem, ou de ceder componentes para o produto, pode
comprometer a qualidade do produto final (TOLEDO et al.,
2003). Plantas que contém 6leo volétil e 6leo fixo atacam
embalagens plasticas, ao passo que embalagens metalicas
podem reagir com acidos organicos (RODRIGUES, 1999).

FATORES DE ARMAZENAMENTO DETERMINANTES NA DE-
TERIORACAO DE PLANTAS

Os fatores mais importantes a serem considerados
em relacdo a deterioracdo das drogas sdo o teor de umi-
dade, luz, temperatura, oxigénio do ar, poeira, insetos,
fungos e bactérias, que, rapidamente, se multiplicam
usando a matéria-prima como fonte de alimento (RODRI-
GUES, 1999).

A umidade é um fator muito importante para a qua-
lidade do produto. O ambiente considerado seco para as
drogas contém ao redor de 10 a 12 % de umidade. Acima
deste nivel de umidade as plantas absorvem umidade e
podem se deteriorar (Tabela 1). O ideal é que o ambiente
tenha sistema de tratamento do ar para evitar a passagem
de agua do ambiente para as drogas ou para estabelecer
uma condicdo adequada na area (RODRIGUES, 1999).

Com a finalidade de evitar a acdo desse fator, de-
ve-se reduzir o contelido de agua nas matérias-primas
a teores abaixo de 15 %, através da secagem. Porcen-
tagens elevadas de umidade residual facilitam o ataque
aos constituintes ativos, por fungos, bactérias e enzimas
(OLIVEIRA, 1991).

Tabela 1. Exemplos de matérias-primas vegetais cuja qua-
lidade é influenciada por fatores de armazenagem.

Matéria-prima Consegiiéncia
Umidade do ar | Digitalis purpurea Hidrolise
Luz Rheum palmatun Mudanca de coloragao

Temperatura Origanum vulgare Perda de dleos volateis

Chamomilla recutita Perda de 6leos volateis

Cmnan70mum Perda de 6leos volateis
zeylanicum
Eucalyptus globulus Perda de 6leos volateis

Perda de constituintes

Ruta graveolens .
ativos

Perda de constituintes

Atropa belladonna R
ativos

Perda de constituintes

Papaver somniferum .
P f ativos

Fonte: atualizada a partir de revisao feita por RODRIGUES, 1999

A luz polarizada tem demonstrado ser mais nociva
para a armazenagem, em relacdo a luz comum. E mes-
mo a luz solar, quando refletida, acarreta degradacao
das drogas. A temperatura influi, consideravelmente, na
conservacao das drogas. Mesmo quando armazenadas a
temperatura de 20 °C, drogas com dleos volateis sofrem
grandes perdas. Ja as drogas que contem alcaldides de-
vem ser conservadas em baixas temperaturas, para evi-
tar perda de substancias ativas. Temperaturas inferiores
a 0 °C, no entanto, tornam as drogas quebradigas. O
ambiente ideal para a conservacdo das drogas deve ser
seco e a temperatura de 5 °C a 15 °C (RODRIGUES,
1999).

Os fungos (mofos e bolores) podem aparecer
quando o material estd com teor de umidade acima do
ideal, ou quando o local de armazenamento ndo estd,
suficientemente, arejado e seco. Podem alterar os teo-
res de substdncias ativas, fazendo com que os produtos
percam o valor terapéutico, podendo até provocar in-
toxicacdes, dependendo da espécie do fungo, como é
o caso da Aspergillus. Espécies como Rhizopus, Mucor,
Penicillium e Eurotium sdo as mais freqiientes. A con-
taminacao por fungos pode ser identificada pela massa
de hifas que aparece sobre as drogas, e pelo cheiro
caracteristico.

As bactérias possuem efeitos menos visiveis do que
os fungos, mas ha espécies cromogénicas como as Ba-
cillus prodigiosus, que produzem manchas vermelhas nos
materiais amilaceos. Embora ndo causem deterioracao,
certas bactérias patogénicas como a Salmonella sp e a
Escherichia coli devem ser objeto de analise nos casos
de drogas de uso interno, devido ao perigo que podem
representar ao usuario (RODRIGUES, 1999).

A possibilidade de contaminacdes microbiolégi-
cas também deve ser atentamente observada. Na Eu-
ropa, verificou-se que de um total de 138 amostras,
provenientes de 31 tipos de fitoterapicos obtidos de
9 diferentes fornecedores da Austria e da Alemanha, 4
estavam contaminadas com Escherichia coli, 2 com Cam-
pylobacter jejuni, e 9 possuiam potenciais produtores de
aflatoxinas (JUNIOR et al., 2005).

Segundo revisdo de DORNELES (1997), poucas
matérias-primas vegetais utilizadas na producdo de fi-
toterapicos encontram-se estéreis quando chegam a
producdo. Sabe-se que as praticas de colheita, mani-
pulacdo e producao, freqlientemente, causam conta-
minacdo adicional e crescimento microbiano. Por esta
razdo, exigem-se precaucdes de higiene rigorosas, para
que ocorra uma reducdo efetiva na contaminacdo das
drogas vegetais. 0 tipo e a fregiiéncia dos testes va-
riam conforme o produto. Os limites aceitaveis de carga
microbiana sdo determinados de acordo com o uso e o
préprio material (Tabela 2).
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Tabela 2. Classificacdo de matérias-primas vegetais de
acordo com a carga microbiana.

CARGA MICROBIANA
MAXIMA (UFC/g)

MATERIA-PRIMA

107 Escherichia coli
10° Leveduras viaveis

Matérias-primas colhidas e néo tratadas
para utilizacdo em processos futuros

107 bactérias aerdbicas
10° Saccaromycetes e
Hyphomycetes

102 Escherichia coli

10* Enterobacteriae
Auséncia de Salmonellae

Matérias-primas pré-tratadas
(por exemplo, com agua fervente), ou
se a droga for de utilizagdo topica

10° Saccaromycetes e
Hyphomycetes

10 Escherichia coli

103 Enterobacteriae
auséncia de Salmonellae

Outras drogas de uso interno:

Fonte: conforme citado por DORNELES, 1997

A limpeza adequada dos depésitos, uma boa venti-
lacdo, baixa umidade e temperatura razoavelmente baixa
sao fatores ambientais de alta importdncia na conserva-
¢do das drogas (OLIVEIRA, 1991).

ROTULAGEM

Segundo a RDC n° 33 (BRASIL, 2000b), as infor-
macgdes obrigatdrias constantes nos rotulos das pre-
paracdes magistrais sao: nome do prescritor, nome do
paciente, nimero de registro da formulagdo no Livro de
Receituario, data da manipulacdo, prazo de validade,
componentes da formulagdo com respectivas quanti-
dades, namero de unidades, peso ou volume contido,
posologia, identificacdo da farmacia com o Cadastro Na-
cional de Pessoa Juridica - CNPJ (CGC), endereco com-
pleto, nome do farmacéutico responsavel técnico com o
respectivo ndmero no Conselho Regional de Farmacia.
Para algumas formulacdes magistrais ha a necessidade
de anexarem ao rotulo etiquetas com adverténcias com-
plementares, tais como: “Agite antes de usar”, “Conser-
var em geladeira”, “Ndo deixe ao alcance de criangas”,
além da tarja de restricdo de dispensacdo (vermelha ou
preta), quando for o caso, auxiliando o paciente no uso
correto do produto.

No entanto, nesta legislacdao, ndo constam infor-
macdes obrigatorias especificas para a rotulagem de me-
dicamentos fitoterapicos magistrais. Sugere-se, assim,
que os rotulos dos produtos fitoterapicos das farmacias
magistrais devam estar de acordo com o receituario mé-
dico, descrevendo fielmente todos os seus constituintes,
inclusive a denominagdo botdnica do material vegetal
utilizado. Na Tabela 3, sdo apresentados exemplos de
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elementos informativos adicionais para rotulos de padro-
nizacdo de medicamentos fitoterapicos, que contenham
extratos secos, drogas vegetais pulverizadas, tinturas e
extratos fluidos.

Tabela 3. Itens adicionais na elaboracdo de rotulos de
medicamentos fitoterapicos magistrais.

Apresentacao Elementos Informativos

Droga vegetal
pulverizada

descricao da parte (farmacdgeno) e do estado
da planta vegetal utilizada

marcador e seu teor em percentual, além da
quantidade do marcador por dose unitaria em
miligramas

Extrato seco

descricdo da parte da planta utilizada

produto derivado

teor e solvente utilizados no processo extrativo
diluicdo da forma extrativa em relagdo a droga
seca (1:1; 1:10, p. ex.)

teor do marcador (%)

Extrato fluido e
Tintura

Fonte: D'IPPOLITO et al., 2005

A garantia da qualidade dos medicamentos esta vin-
culada ndo somente aos aspectos de controle de qualidade
do produto, mas, também, as informagdes sobre o uso
correto do medicamento. Rotulagens mal elaboradas ou
incompletas acabam por confundir o paciente e, de certo
modo, prejudicam o tratamento da enfermidade (COPETTI
& GRIEBELER, 2005).

Embora nao contida na legislacdo sanitaria, o for-
necimento de material impresso informativo, contendo
instrucdes destinadas ao usuario, tem mostrado aspectos
altamente positivos (ANGELI, 2000).

CONCLUSOES

A utilizacdo de plantas medicinais representa
uma area em franca expansdo, visto que sao emprega-
das como matéria-prima para a producao de extratos ou
para isolamento de substdncias. Em paises em desen-
volvimento, representam 80 % do arsenal terapéutico.
Os extratos purificados ou estandardizados sdao os de
importancia maior, pois permitem melhor caracterizagdo
analitica e atendem melhor aos requisitos de qualidade,
eficacia e sequranca, exigidos de qualquer medicamento
(D'IPPOLITO et al., 2005).

0 campo de utilizacdo de plantas medicinais encon-
tra-se longe de ser esgotado, mas sdo necessarios novos
conhecimentos. Com certeza serdo descobertas novas
aplicacdes terapéuticas, ou otimizadas as ja existentes
(SCHENKEL et al., 2004).



A tendéncia observada para a fitoterapia indica que
esta, assim como no passado, desempenhara um papel
cada vez mais importante na assisténcia a sadde. Consi-
dera-se como acesso aos medicamentos a relacao entre a
necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, na
qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lu-
gar requeridos pelo paciente, com a garantia de qualida-
de e informacdo suficientes para o uso adequado (DAVID
et al., 2004).

0 intenso apelo comercial advindo do forte movi-
mento cultural dos naturalistas aqueceu, em todo o mun-
do, o consumo de plantas medicinais. Entretanto, ndo
ha respeito aos limites de uso dos fitoterapicos, ndo se
fornecem informacdes sobre efeitos colaterais, e o consu-
mo de plantas, do modo com vem sendo feito, representa
cada vez mais um risco para a salide humana. Estudos
multidisciplinares, associando fitoquimicos e farmacélo-
gos, tornam-se cada vez mais importantes para a defi-
nicdo dos potenciais terapéuticos e téxicos de extratos
vegetais (JUNIOR et al.,2005).

Observa-se que a Farmacia Magistral vem sofrendo
uma série de mudancas técnicas, cientificas, cognitivas,
criticas e politicas, todas estas em prol da qualidade do
produto final. Considera-se que a publicacdo da RDC n°
33 estabeleceu as bases da implantacdo dos sistemas de
qualidade. Contudo, ainda ha muito por se fazer, incluin-
do-se aspectos relacionados com os fitoterapicos que nao
dependem somente do farmacéutico responsavel, mas, in-
clusive, e principalmente, do médico que os prescreve.
Observa-se uma caréncia generalizada de informacoes,
que precisam ser disponibilizadas aos profissionais (MI-
GUEL et al., 2002).
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