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RESUMO

A vitamina C ¢ utilizada em formula¢des cosméticas devido as suas propriedades despigmentantes, es-
timuladoras da sintese de colageno e antioxidantes. No entanto, apresenta variagdes de estabilidade por
ser hidrossoluvel e suscetivel a degradacdo, especialmente quando exposta a variagdes de temperatura,
exposicdo a luz e contato com o oxigénio. Diante do aumento da demanda por produtos cosméticos mani-
pulados, a estabilidade de formulagdes contendo vitamina C tornou-se um fator critico para a garantia da
qualidade e seguranca do produto final. Este estudo teve como objetivo avaliar a estabilidade de géis de
vitamina C a 10% manipulados em quatro diferentes farmacias da regido da Grande Vitoria—ES. Trata-se
de um estudo quantitativo, descritivo e experimental, no qual as formula¢des manipuladas foram avaliadas
quanto as caracteristicas organolépticas, parametros fisico-quimicos (pH e viscosidade), teor de vitamina
C, embalagem, rotulagem e prazo de validade. As amostras foram armazenadas sob refrigeracdo (2—8 °C),
temperatura ambiente (19-30 °C) e estufa (40 °C) e analisadas nos tempos zero, 14, 28, 42 ¢ 56 dias. Os re-
sultados demonstraram que, até 30 dias, o teor de vitamina C manteve-se relativamente estavel em todas as
condigOes. Entretanto, formulagdes armazenadas em temperatura ambiente ¢ em estufa apresentaram alte-
racdes progressivas nas caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas. Conclui-se que o armazenamento
sob refrigeragdo e o uso de embalagens com menor permeabilidade ao oxigénio foram determinantes para
a manutencdo da estabilidade de géis de vitamina C ao longo do periodo de estudo, sendo recomendada a
padronizacdo dessas praticas em farmacias magistrais.
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ABSTRACT

Vitamin C is widely used in cosmetic formulations due to its depigmenting, collagen synthesis—stimula-
ting, and antioxidant properties. However, it presents stability variations because it is water-soluble and
susceptible to degradation, especially when exposed to temperature fluctuations, light, and oxygen. With
the increasing demand for compounded cosmetic products, the stability of formulations containing vitamin
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C has become a critical factor to ensure the quality and safety of the final product. This study aimed to
evaluate the stability of 10% vitamin C gels compounded in four different pharmacies located in the Greater
Vitéria region, Espirito Santo, Brazil. This was a quantitative, descriptive, and experimental study in which
the compounded formulations were evaluated for organoleptic characteristics, physicochemical parameters
(pH and viscosity), vitamin C content, packaging, labeling, and shelf life. The samples were stored under
refrigeration (2—8 °C), room temperature (19-30 °C), and in an oven (40 °C) and analyzed at 0, 14, 28,
42, and 56 days. The results showed that vitamin C content remained relatively stable in all conditions for
up to 30 days. However, formulations stored at room temperature and in the oven exhibited progressive
changes in physicochemical and organoleptic characteristics. It is concluded that refrigerated storage and
the use of packaging with lower oxygen permeability were determinant factors for maintaining the stability
of compounded vitamin C gels throughout the study period, and the standardization of these practices in

compounding pharmacies is recommended.
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INTRODUCAO

A farmacia magistral possui grande relevancia
no contexto da pratica farmacéutica contempora-
nea, especialmente diante da crescente demanda
por medicamentos e produtos cosméticos persona-
lizados. Dados do Panorama Setorial da Anfarmag
de 2024 demonstram que a segunda maior area de
relevancia de atuacdo para as farmacias de mani-
pulagdo é a dermatologia e/ou medicina estética,
correspondendo a 15% dos produtos manipulados
(1). Entre esses produtos, destacam-se as formu-
lagdes topicas contendo vitamina C, amplamente
utilizadas devido as suas propriedades antioxidan-
tes, despigmentantes e estimuladoras da sintese de
colageno (2,10).

No entanto, apesar da grande notoriedade
dos géis de vitamina C, estes podem apresentar
baixa estabilidade, sendo facilmente degradados
por fatores como temperatura elevada, exposi¢do
ao oxigénio e variagdes de pH (12). Em parte,
isto estd relacionado a instabilidade do acido
ascorbico, que pode comprometer ndo apenas a
eficacia terapéutica do produto, mas também a
seguranga dos usuarios, uma vez que processos
oxidativos podem resultar em compostos poten-
cialmente irritantes (10).

Adicionalmente, observa-se uma variabilidade
de praticas adotadas por farmacias de manipulagio
quanto a embalagem, armazenamento e defini¢do
de prazo de validade, tornando-se relevante avaliar
a estabilidade de géis de vitamina C em condig¢des
reais de uso (3,5).

Logo a determinacdo da estabilidade de for-
mulagdes manipuladas torna-se essencial para
subsidiar praticas seguras e eficazes nas farmacias
magistrais por meio da avaliagao fisico-quimica de
seus componentes, considerando recomendagdes
de fabricantes, compéndios oficiais e evidéncias
disponiveis na literatura cientifica (3,5,9,15).

Apesar da existéncia de estudos que avaliam a
estabilidade de formulagdes contendo vitamina C
manipuladas, observa-se que muitos deles se con-
centram em condi¢des laboratoriais controladas ou
em analises pontuais, sem considerar a variabili-
dade de praticas adotadas por diferentes farmacias
magistrais, especialmente no que se refere & em-
balagem, as condicdes reais de armazenamento e
a definicdo do prazo de validade. Nesse contexto,
evidencia-se a necessidade de estudos comparati-
vos que avaliem a estabilidade de géis de vitamina
C manipulados, de modo a subsidiar a padronizagao
de condutas mais seguras e eficazes para garantir a
eficacia do produto manipulado.

Assim, o presente estudo teve como objetivo
analisar comparativamente a estabilidade de géis
de vitamina C a 10% manipulados em quatro dife-
rentes farmacias da regido da Grande Vitoria—ES,
visando subsidiar propostas de padronizagdo rela-
cionadas a embalagem, as condi¢des de armazena-
mento e & definicao de prazo de validade.

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo quantitativo, descritivo
e experimental, realizado entre mar¢o e maio de



2024, com géis de vitamina C a 10% manipulados em quatro farmacias localizadas nos municipios de Vi-
toria e Serra, Espirito Santo.

Em cada uma das quatro farmacias, foram adquiridas trés bisnagas de 100 g de gel, mantidas em suas
embalagens originais e submetidas a trés diferentes condi¢des de armazenagem: sob refrigeracdo (2—8 °C),
temperatura ambiente (19-30 °C) e estufa (40 °C), totalizando, ao final, 12 amostras.

As amostras foram avaliadas nos tempos zero, 14, 28, 42 e 56 dias, com andlises realizadas em tripli-
cata, conforme metodologias da Farmacopeia Brasileira (6) ¢ o Guia de Controle de Qualidade de Produ-
tos Cosméticos da ANVISA (7). As formula¢des foram analisadas quanto as caracteristicas organolépticas
(cor, odor, aspecto e presenga de corpos estranhos), por meio de avaliagdo visual e quanto aos pardmetros
fisico-quimicos (pH e viscosidade), por meio de um pHmetro digital e um viscosimetro copo Ford, respec-
tivamente, ambos previamente calibrados conforme as recomendacdes dos fabricantes.

O teor de vitamina C foi avaliado por meio do método analitico descrito na Farmacopeia Brasileira (6),
baseado em titulagdo iodimétrica.

Adicionalmente, foram examinadas as condi¢des de embalagem, a rotulagem e o prazo de validade
informados pelas farmacias, conforme os critérios estabelecidos pela RDC n° 67/2007 (8).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Embora ndo sejam ensaios obrigatorios em farmacias de manipulagdo, estudos de monitoramento da
estabilidade organoléptica e fisico-quimica sdo amplamente utilizados para subsidiar o desenvolvimento
farmacotécnico de formula¢des magistrais, com a finalidade de identificar o melhor material para acondi-
cionamento, estimar o prazo de validade e auxiliar na avaliagdo de seguranga e eficacia do produto (5,15).

Os resultados demonstraram que as quatro formulagdes de géis de vitamina C avaliadas apresenta-
ram comportamentos distintos de estabilidade ao longo de 56 dias, evidenciando a influéncia direta das
condi¢des de armazenamento sobre as caracteristicas organolépticas, os parametros fisico-quimicos e
o teor de vitamina C.

Em relagdo a cor, verificou-se que as formulagdes mantidas sob refrigeracdo apresentaram estabilida-
de ao longo de todo o periodo de avaliagdo, enquanto aquelas armazenadas em temperatura ambiente e,
principalmente, em estufa exibiram escurecimento progressivo, mais evidente nas formulagdes 2 e 3 apos o
42° dia. Esse comportamento sugere processos de oxidag@o do acido ascorbico induzidos pela elevagdo da
temperatura, em consonancia com a descri¢do da Farmacopeia Brasileira (6) e com achados previamente
descritos (3), que relataram alteragdes cromaticas semelhantes em condigdes de armazenamento elevadas.

A avaliagdo do odor evidenciou a influéncia da temperatura sobre a estabilidade das formulagdes.
As formulagdes armazenadas sob refrigeracdo apresentaram maior estabilidade olfativa, enquanto aquelas
mantidas em temperatura ambiente e em estufa exibiram altera¢des progressivas, particularmente apds 28
dias. A ocorréncia de alteragdes de odor em todas as amostras armazenadas em estufa indica possivel oxida-
¢do dos componentes da formulagdo. Esses resultados diferem dos observados por Bezerra Junior e Caval-
cante (4), que ndo identificaram modifica¢des do odor em formulagdes de vitamina C submetidas a diferen-
tes condi¢des de armazenamento, sugerindo influéncia da composicao e do sistema de acondicionamento.

Quanto aos valores de pH (Tabela 1), observou-se que, embora as variagdes ao longo do tempo tenham
sido discretas, a formulagdo 2 manteve valores superiores a 4,2 na maioria das condigdes avaliadas. Consi-
derando que a vitamina C apresenta maior permeagdo cutanea em sua forma ndo ionizada (acido ascorbico),
favorecida por pH inferior a 4,2 (10,11), esses resultados podem estar associados a potencial redugdo da
eficacia topica dessa formulagdo, independentemente do local de armazenamento.



Tabela 1 — Valores de pH das formulacoes de géis de vitamina C (F1-F4) armazenadas sob diferentes condicdes, ao
longo do periodo de estudo.

Condicao de armazenamento 1:1';:5)0 F F2 F3 F4

0 3,54 4,88 3,53 3,96

14 3,64 4,14 3,33 3,93

Sob refrigeracao (2-8 °C) 28 4,24 5,24 3,51 4,01
42 3,42 4,25 3n 3,73

56 3,33 4,52 3,27 3,80

0 3,54 4,88 3,53 3,96

14 3,57 4,27 3,46 3,82

Tempe:jtgtil;z ?g;blente )8 3,58 4,26 2.99 379
42 3,56 4,47 2,99 3,68

56 3,51 4,18 3,03 3,82

o 3,54 4,88 3,53 3,96

14 3,57 4,64 3,22 3,82

Estufa (40 °C) 28 3,49 4,47 3,04 3,75

42 3,53 4,68 3,00 3,78

56 3,57 4,66 3,44 4,17

Fonte: Elaboracio propria (2024).
Nota: Valores expressos como média das anélises em triplicata. F1—F4: formulacoes provenientes de quatro diferentes far-
macias de manipulagao.

A analise do aspecto visual demonstrou que as formulagdes armazenadas sob refrigeracdo mantiveram
a viscosidade ao longo do periodo experimental, enquanto aquelas mantidas em temperatura ambiente e em
estufa apresentaram alteragdes progressivas, incluindo liquefagdo da formulacao 3 ao final do estudo. Esses
achados corroboram estudos anteriores que indicam maior instabilidade reologica de formulagdes contendo
vitamina C quando expostas a temperaturas elevadas (3).

De modo geral, as formula¢des armazenadas sob refrigeracao apresentaram maior estabilidade, preser-
vando suas caracteristicas organolépticas e fisico-quimicas. Em contrapartida, a exposi¢ao a temperatura
ambiente e a estufa promoveu alteragdes compativeis com processos oxidativos, refletidos no escurecimen-
to, na alteracdo de odor, na reducdo da viscosidade, especialmente em condi¢des térmicas elevadas.

Nas formulac¢des armazenadas sob refrigeracao, o teor de vitamina C, conforme observado na Tabela
2, manteve-se estavel durante toda a realizag@o do estudo. Ja as formulagdes armazenadas em temperatura
ambiente e estufa se mantiveram estaveis até o 28°; porém, a partir da avaliagdo no 42° dia ocorreram alte-
racdes, o que pode sugerir oxidacdo e perda de atividade da vitamina C.



Tabela 2—Teor de vitamina C (mg/g) nas formulacdes de géis de vitamina C (F1—F4) armazenadas sob diferentes con-

dicoes ao longo do periodo de estudo.

Tempo

Condicao de armazenamento (dias) F1 F2 F3 F4
0 102 100 92 97
14 99 100 99 98
Sob refrigeracao (2-8 °C) 28 112 103 104 105
42 99 101 92 94
56 109 109 101 103
0 102 100 92 97
14 95 96 87 95
Temperatura ambiente (19-30 °C) 28 96 92 89 92
42 94 89 85 85
56 98 86 90 95
0 102 100 92 97
14 89 85 84 87
Estufa (40 °C)
28 93 89 85 94
42 76 68 61 74
56 76 60 59 81

Fonte: Elaboracdo prépria (2024).

Nota: Valores expressos como média das analises realizadas em triplicata. F1—F4: formulagoes provenientes de quatro

diferentes farmacias de manipulacio

Conforme descrito previamente (9,15), a vita-
mina C ¢é rapidamente degradada quando exposta a
luz e sua estabilidade aumenta com a diminuigdo
da temperatura. Esses achados corroboram os re-
sultados do presente estudo, que demonstrou maior
estabilidade em formulagdes acondicionadas em
embalagens com prote¢do contra a luz e armazena-
das sob refrigeracdo, sugerindo ser o ambiente mais
adequado para manter as caracteristicas fisico-qui-
micas e organolépticas da vitamina C, contribuindo
para a manutencdo da sua integridade e, possivel-
mente, garantindo sua eficacia (11,12).

Nas formulacdes 2 e 3 armazenadas em emba-
lagens plasticas foram observadas as maiores redu-
¢des de teor ao final do estudo, especialmente quan-
do armazenadas em temperatura ambiente e estufa.

Esses resultados sugerem que a escolha da embala-
gem pode ter contribuido para as alteracdes obser-
vadas, uma vez que embalagens plasticas apresen-
tam maior permeabilidade ao oxigénio, fator que
pode acelerar processos oxidativos da vitamina C
(10,15). Nesse contexto, destaca-se que a RDC n°
67/2007 estabelece que as embalagens dos produtos
manipulados devem assegurar a estabilidade fisico-
-quimica das formulagdes (8).

As alteragdes da cor original, do odor e da vis-
cosidade sdo caracteristicas visiveis para o consu-
midor, representando uma importante causa de re-
jeicdo do produto (2).

Dessa forma, ¢ de fundamental importancia
que as farmacias de manipulagdo reavaliem o pa-
dréo das embalagens utilizadas para dispensagéo de



formulagdes contendo vitamina C, para garantir a
qualidade, a seguranca ¢ a eficacia do produto final.
A analise da rotulagem revelou que todos os
itens exigidos pela RDC n°® 67/2007 estavam pre-
sentes em todas as formulagoes (8). Entretanto, em
relacdo ao prazo de validade das formulagdes, ve-
rificou-se falta de padronizagdo entre as farmacias
analisadas. As formulagdes 1 ¢ 4 tinham validade de
30 dias, a formulagdo 2 de 60 dias e a formulagdo
3 de 90 dias. Apenas a formulagdo 1 apresentava
orientacdo explicita quanto ao armazenamento sob
refrigeragcdo com etiqueta afixada a bisnaga com in-
dicacdo “CONSERVAR EM GELADEIRA”.

Considerando os resultados obtidos, a auséncia
dessa informag@o pode contribuir para o uso inade-
quado do produto pelo consumidor € comprometer
sua estabilidade ao longo do prazo de validade.

De forma integrada, os resultados evidenciam
que as condi¢gdes de armazenamento e o tipo de
embalagem exercem influéncia determinante so-
bre a estabilidade de géis de vitamina C manipu-
lados, sendo a refrigeragdo e o uso de embalagens
com menor permeabilidade ao oxigénio fatores
essenciais para a preservacdo das caracteristicas
organolépticas, fisico-quimicas e do teor do prin-
cipio ativo ao longo do tempo.
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