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EPIGRAFE

“‘Deus quer, o homem sonha e a obra nasce”

(Fernando Pessoa)



RESUMO

Este trabalho tem como estudo a estabilidade de medicamentos.

Através dos estudos de estabilidade é possivel obter informacgbdes
essenciais para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos. E
um importante parametro, exigido pelos 6rgaos sanitarios reguladores, para o
cumprimento de exigéncias legais a comercializagcado dos produtos farmacéuticos,
além de ser fundamental para a promog¢ao da saude da populagao brasileira.

Além do atendimento as normas sanitarias, o estudo de estabilidade é
fundamental, uma vez que o consumo de um medicamento fora das suas
especificacdes de estabilidade pode gerar sérios riscos a saude do consumidor,
como, por exemplo, a perda do efeito terapéutico ou até mesmo a acao de efeitos
téxicos causados pelos produtos de degradacao.

Atualmente o estudo de estabilidade no Brasil € conduzido através do Guia
para a Realizagao de Estudo de Estabilidade, publicado na Resolugédo (RE) n° 01,
de 29 de julho de 2005. Neste guia estao descritos todos os pardmetros que o
estudo deve seguir para que o medicamento possa ser considerado estavel e,
consequentemente, seguro.

O presente trabalho teve o objetivo de relatar os processos realizados no
estudo de estabilidade no Brasil; sua importancia para a saude da populagao, e a
avaliagao, através de pesquisas realizadas em algumas localidades do pais, da
existéncia das farmacias caseiras, como sao armazenados os medicamentos
dentro dos domicilios e quais os riscos que a falta de conhecimento sobre a
forma correta de armazenagem, preservagcdo e uso podem trazer para as

pessoas que estocam medicamentos em suas residéncias.

Palavras-chave: estudos de estabilidade de medicamentos, conservagdo de
medicamentos, reagdes quimicas de degradacao de medicamentos, medicamentos

em domicilios.



ABSTRACT

The purpose of this study was to evaluate the stability of drugs.

Through studies of stability is possible to obtain information essential to
ensure the quality, safety and efficacy of medicines. It is an important parameter,
required by regulatory health authorities, to comply with legal requirements for
marketing of pharmaceuticals, as well as being fundamental to the promotion of
health of the population.

Since the product is not on your stability specifications, their consumption can
cause serious risk of damage to the health of the consumer, for example, loss of
therapeutic effect, or even the action of the toxic effects caused by products
degradation.

Currently the stability study in Brazil is conducted through the Guide for
Conducting Stability Study, published in Resolution (ER) No. 01 of July 29, 2005.
Described in this guide are all parameters that the study should follow so that the
drug may be considered stable and therefore safe.

The purpose of this study was to describe the processes followed in the study
of stability in Brazil, its importance to the health of the population, evaluating through
studies conducted in some parts of the country, the prevalence of pharmacies
homemade as are the drugs stored within the households and what risks a lack of
knowledge about the correct way to storage, preservation an use can bring to people
who stock medications within their residences.

Key Words: Stability studies of drugs, preservation of drugs, chemical

degradation reactions of medicines, in households
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1. INTRODUGAO

Medicamento € um produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnoéstico (BRASIL, 1976) que é utilizado cada vez mais pela populagédo. De
acordo com a Resolugao n° 17, de 16 de abril de 2010 (RDC n° 17/2010), o
medicamento € definido como o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnédstico.

Contudo, o consumo de medicamentos nem sempre € feito da forma
adequada, seja devido a pratica da automedicagcdao ou seja devido a forma
incorreta de armazenagem, que interfere na estabilidade do medicamento e na
gualidade do tratamento.

Na conferéncia mundial sobre o uso racional de medicamentos em Nairobi,
em 1985, definiu-se que “Existe uso racional de medicamentos quando os
pacientes os recebem apropriados as suas necessidades clinicas, em doses
corretas, pelo periodo de tempo adequado e com baixo custo para eles e sua
comunidade.” (OMS, 1986). Dessa forma todas as condutas relacionadas ao
cuidado com a saude devem ser adequadamente fundamentadas e o uso racional
de medicamento € uma delas.

Para que os medicamentos exergam sua plena agao, devem estar em
condigbes adequadas de uso e dentro do prazo de validade. A preservagédo da
sua qualidade deve ser garantida desde a sua fabricagdo até a entrega ao
paciente. Uma vez que o medicamento possua seu estado normal alterado, pode
tornar-se inativo ou até nocivo ao usuario.

Entende-se por prazo de validade o periodo de tempo compreendido entre
a fabricagdo do produto farmacéutico até aquele que sua poténcia ndo seja
inferior a 90% do valor original declarado, desde que os produtos de degradacao
estejam todos seguramente identificados e previamente reconhecidos seus
efeitos e que a qualidade do produto esteja dentro do especificado (LEITE, 2005).

Entre a fabricagdo e o consumo pelo paciente, o medicamento passa por
varias etapas. Entre estas etapas destaca-se a de armazenagem pela duragao do

tempo e variedade de locais onde ocorre, tais como, na propria industria
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farmacéutica produtora, na empresa de transporte, na distribuidora, na drograria
ou farmacia, na casa do paciente.

Por sua importancia, a atividade de armazenamento, no ambito da
produgao e distribuicdo, inclui uma série de procedimentos que envolvem
atividades como o recebimento, a estocagem, a guarda, a conservagao, a
seguranga e o controle de estoque e, todas estas atividades devem focalizar na
manutencgao da qualidade do medicamento.

A armazenagem domiciliar também deve focalizar na manutencdo da
qualidade do medicamento e, para tal, deve obedecer as orientagcdes fornecidas
pelo fabricante, que considera as propriedades fisicas e quimicas especificas,
caracteristicas de cada medicamento.

A manutenc¢ado das propriedades dos farmacos depende da estabilidade,
gue pode ser alterada por fatores intrinsecos e extrinsecos. Desta forma, existe a
possibilidade da perda da estabilidade do medicamento, antecipada por fatores
como luz, temperatura, umidade, presenca de oxigénio, luz solar e radiagao, o
gue justifica e refor¢ca a necessidade do atendimento as orientagdes relacionadas
ao armazenamento dos medicamentos nas residéncias.

Nas ultimas décadas, a avaliagdo da estabilidade de produtos
farmacéuticos tem recebido especial atengéo pelos 6rgaos sanitarios.

Estes o6rgdos sanitarios reguladores determinam a obrigatoriedade do
estudo de estabilidade para que se possa garantir que todos esses fatores
estejam de acordo com as exigéncias estabelecidas para o registro sanitario de
produtos farmacéuticos, além de prever, determinar ou acompanhar o seu prazo
de validade (BRASIL, 2005).

Portanto, além de servir para o cumprimento das exigéncias sanitarias
legais, o estudo de estabilidade atua no ambito da saude publica visando a
minimizacgao dos riscos causados pela instabilidade dos medicamentos, tais como
a perda do efeito terapéutico ou até mesmo a intoxicagao do consumidor causada
pela presencga de produtos de degradacgao.

Varias pesquisas de consumo de medicamentos foram publicadas nos
ultimos anos. De um modo geral, essas pesquisas foram direcionadas para as
condutas de prescricdo médica e automedicacao, existindo uma caréncia de
dados sobre como os medicamentos sdo armazenados e utilizados apds a sua
aquisicao (SCHENKEL et al., 2004).
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Por outro lado, ndo se leva muito em consideragao que a educagado do
consumidor a respeito do medicamento pode influenciar no resultado do
tratamento. Os profissionais da area de saude responsaveis pela prescricdo do
medicamento devem exercer as boas praticas de prescricao (BRASIL, 2007).
Respeitar as doses, os horarios e as restricbes sédo informagdes que cabem ao
prescritor, assim como orientar na armazenagem e no descarte dos
medicamentos.

Grande parte da populagdo brasileira possui medicamentos em sua
residéncia, acumulando-os de forma a constituir o que se pode denominar de
farmacia caseira (um estoque domiciliar de medicamentos). E importante que a
farmacia caseira possa garantir a qualidade dos medicamentos através do
armazenamento adequado dos mesmos.

Baseado no exposto, o presente trabalho teve como objetivo ressaltar a
importancia do conhecimento sobre a correta armazenagem de medicamentos e

a pratica das farmacias caseiras.
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2. REVISAO DA LITERATURA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) determinou, através da
RE n° 01/2005, as normas para a padronizagao dos estudos de estabilidade de

medicamentos, através do Guia para Realizagao de Estudos de Estabilidade.

Schebkel, Fernandes e Mengue publicaram, em novembro de 2004, na Acta
Farmacéutica Bonaerense, volume 24, o trabalho de pesquisa e avaliagbes “Como

sdo armazenados os medicamentos nos domicilios”.

O Ministério da Saude, através da Portaria n° 696, de 7 de maio de 2001,
instituiu o Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos (CNMM) para

monitorar os efeitos de medicamentos na populagao brasileira.

A Constituicao Brasileira publicou a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
instituindo o sistema de vigilancia sanitaria aplicada a medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, correlatos, produtos dietéticos, nutrimentos, saneantes
domissanitarios, odorizantes ambientais, produtos de higiene, cosméticos, perfumes,

produtos destinados a corregao estética e outros.



16

3 ASPECTOS GERAIS

Os medicamentos sao compostos por ingredientes ativos farmacéuticos ou
substancias medicamentosas e os excipientes ou ingredientes nao ativos. Os
excipientes sao adicionados aos principios ativos farmacéuticos conforme o
desenvolvimento de uma determinada formulagéo (ORIQUI, et al., 2011).

Para avaliar corretamente a estabilidade de um medicamento é necessario
considerar tanto seus ingredientes ativos quanto seus ingredientes nao ativos. A
avaliacdo deve detalhar cada substancia separadamente como também a
integracao entre as substancias e a forma como s&o apresentadas ao consumo
na forma de produto farmacéutico.

A ANVISA define estabilidade como a capacidade de um produto em
manter inalteraveis suas propriedades e seu desempenho durante um tempo
definido, de acordo com as condi¢gdes previamente estabelecidas, relacionadas a
sua identidade, concentracdo ou poténcia, qualidade, pureza e aparéncia fisica
(BRASIL, 2002).

A estabilidade também ¢é definida como o tempo durante o qual a
especialidade farmacéutica ou mesmo a matéria-prima, mantém as mesmas
condi¢gbes e caracteristicas, considerando as condi¢gées de isoladamente, dentro
condicbes e caracteristicas que possuia quando da época de sua fabricagao,
dentro dos limites especificados e durante todo o periodo de estocagem e uso
(SILVA, et al., 2009). Sua monitorizagdo € um dos métodos mais eficazes para
avaliagao, previsdo e prevengao de problemas relacionados a qualidade do
produto durante o seu prazo de validade (CARVALHO, et al., 2005).

A estabilidade depende de fatores ambientais como temperatura, umidade
e luz, e outros relacionados ao proprio produto como propriedades fisicas e
guimicas dos ingredientes ativos e dos excipientes, da forma farmacéutica e sua
composic¢ao, do processo de fabricagéo, do tipo e propriedades dos materiais de
embalagem (BRASIL, 2005).

Atualmente, a estabilidade é determinada baseada nos dados obtidos em
estudos de estabilidade, estudos estes executados conforme normas regulatérias

especificas. No Brasil, a norma vigente é a RE n° 01/2005.
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3.1ESTUDOS DE ESTABILIDADE

No Brasil, os manuais para realizagdo de estudos de estabilidade foram
aprimorados ao longo dos anos, a partir de 2002, quando a ANVISA publicou o
primeiro Guia de Estudos de Estabilidade, pela RE n° 560, de 02/04/2002. A RE
n° 560 foi utilizada até a publicagdo da RE n° 398, de 12/11/2004 que foi
revogada pela RE n° 1/2005, em vigor até a presente data. Em alguns casos de
instabilidade dos produtos, podem-se verificar algumas alteragcbes como cor,
odor, sabor e viscosidade. Porém, as alteragdes quimicas nao sao tao evidentes
e, desta forma, sdo detectadas através de analises quimicas, podendo ser citado
como exemplo, os produtos de degradacao (SILVA, et al., 2009).

A quantificacdo dos produtos de degradacao é de grande importancia para
as industrias farmacéuticas e a sua avaliagdo é apresentada, obrigatoriamente,

nos processos de registro, pos-registro e renovacgao de registro junto a ANVISA.

3.2FATORES QUE AFETAM A ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS

Todos os tipos e formas de medicamentos podem sofrer degradacéo pela
acao de um ou de varios fatores, sejam estes extrinsecos, intrinsecos ou, ainda
fatores inerentes a formulagdo. Alguns fatores destes citados, que exercem
influéncia na estabilidade de medicamentos, estdo descritos a seguir.

3.2.1 FATORES EXTRINSECOS

Sao os fatores que estéo relacionados as condigbes ambientais tais como

temperatura, umidade relativa, luz, gases atmosféricos, etc.

3.2.1.1 TEMPERATURA

Os produtos farmacéuticos podem ser armazenados em diferentes

condi¢cbes de temperatura, conforme suas especificagcbes de conservagao.
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Como regra geral, estes produtos podem ser armazenados em diversas
faixas de temperatura, ou seja, temperatura ambiente, sob refrigeragcéo ou, ainda,
sob congelamento (LEITE, 2005).

Apesar do alto nivel de influéncia da temperatura sob a estabilidade de
medicamentos, este parametro pode ser amenizado, de forma continua, através
da correta selecao da forma de armazenamento, que disponha de recursos
técnicos para manter a faixa de temperatura especificada.

A temperatura é um dos fatores ambientais mais importantes sobre a
qualidade de medicamentos e esta diretamente relacionada a degradagao dos
produtos farmacéuticos. O aumento da temperatura no ambiente de
armazenagem destes produtos, na maioria das vezes, acelera a inducédo de
reagdes quimicas, aumentando a velocidade da degradagdo e comprometendo a

eficacia do medicamento.

3.2.1.2 UMIDADE

Outro fator ambiental que pode influenciar na estabilidade de alguns tipos
de produtos farmacéuticos € a umidade, pois a agua é considerada um dos
principais catalisadores em reagdes de degradacgao (SILVA, 2009).

Tanto farmacos higroscopicos quanto os farmacos nao higroscopicos
podem sofrer agdo da umidade, principalmente quando ocorre associagao da
umidade com alteracao da temperatura.

A umidade pode ser controlada pela utilizacdo de embalagens primarias
impermeaveis, ou, ainda, pela adicdo de substancias dessecantes ao recipiente
de armazenamento (LEITE, 2005).

3.213 LUz

A luz também catalisa reagdes de degradacao por afetar a estabilidade dos
produtos fotossensiveis. A degradacdo ocorre pelo aumento dos niveis
energéticos dos compostos e formagao de produtos altamente oxidantes, como
radicais livres e ions (ALVES, et al., 2008).

A fotosensibilidade dos medicamentos depende, na maioria das vezes, da

propria composicdo do medicamento, tanto de seus principios ativos como de
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seus excipientes (ALVES, et al., 2008). Nas embalagens de vidro ou plasticas séo
frequentemente utilizados aditivos que atuam como estabilizadores contra
radiacdo UV, com o objetivo de prevenir a fotodegradagao. Esses estabilizadores
contra radiacao UV sao classificados como aditivos antienvelhecimento e podem
estabilizar a radiagdo UV que incide na embalagem e nos produtos, evitando a
degradacao de ambos (ALVES, et al., 2008).

3.2.1.4 GASES ATMOSFERICOS

O oxigénio € um dos gases com maior participagdo nos processos de
degradagao quimica dos farmacos.

O oxigénio, além de promover a reagdo de oxidagao, também participa de
algumas reacdes de fotodegradacdo que envolvem mecanismos fotoxidativos
(LEITE, 2005).

A degradacao pode ser evitada pela remogao do ar contido no interior do
recipiente de acondicionamento, seja pelo preenchimento total com o produto ou

pela substituicdo do oxigénio pelo nitrogénio (LEITE, 2005).

3.2.2 FATORES INTRINSECOS

Estao relacionados aos proprios processos de fabricagdo do medicamento,

tais como hidrdlise, oxidagao-reducgao, fotélise, etc.

3.2.3 FATORES INERENTES A FORMULACAO

Podemos citar o polimorfismo, a incompatibilidade e a agao do material de

embalagem.
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3.3 DETERMINAGOES LEGAIS PARA ESTUDOS DE ESTABILIDADE

Para fins de registro sanitario, existem diretrizes bem detalhadas que
guiam os estudos de estabilidade dos produtos farmacéuticos (LEITE, 2005).
Pesquisas revelam que as industrias farmacéuticas tendem a adotar os guias de
boas praticas montados especificamente para produtos farmacéuticos — a
Resolugao RE n° 1/2005 — Guia para Estudos de Estabilidade.

Os estudos de estabilidade sao realizados sob trés diferentes condigdes de
temperatura e umidade relativa, cujo proposito € fornecer evidéncias sobre a
forma como a qualidade de uma substéncia ou medicamento varia com o tempo,
sob a influéncia de uma variedade de fatores ambientais, tais como temperatura,
umidade e luz, e para estabelecer uma vida de prateleira para a droga ou produto
e as condicdes de armazenagem recomendadas (BRASIL, 2005), conforme

demonstrado na Tabela 1.

Tabela 1 — Tipos de Estudos de Estabilidade

- Acelerar a degradacio quimica e/ou mudancas fisicas

- Isolar, identificar e caracterizar produtos de degradacio

- Estabelecer ou confirmar o prazo de validade

- Recomendar as condicées de armazenamento

Verificar se o produto mantém suas caracteristicas conforme

resultados do estudo de Longa Duracio

Fonte: BRASIL, 2005

3.3.1 ZONAS CLIMATICAS

Para o estudo de estabilidade o conceito de zonas climaticas é um
importante parametro a ser analisado e atendimento. Como 0 mundo possui uma
grande variedade climatica, foram criadas subdivisbes em zonas com diferentes
especificagcdes de temperatura e umidade, para que fosse possivel comercializar

0os produtos farmacéuticos em zonas climaticas distintas (SILVA, et al., 2009).
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Essas especificagcbes devem ser utilizadas pelas empresas para conduzirem o0s
estudos de estabilidade quando houver interesse em exportar para determinada
zona (CARVALHO, et al., 2005).

A criacao das zonas climaticas partiu de Futscher e Schumacher, em 1972,
e Grimm, em 1986 e em 1998, com o intuito de reduzir o montante de testes de
estabilidade, principalmente os testes de longa duragao (ORIQUI, et al., 2011).
Foram definidas cinco condigbes para testes de longa duragédo que simulam

condicoes climaticas conforme a Tabela 2 — Parametros de Zonas Climaticas.

Tabela 2 — Parametros de Zonas Climaticas

Zonas o Temperatura Umidade
. Definigao o o _
Climaticas cinética média (°C) Relativa (%)
I Clima temperado 21 41
Clima subtropical e
Il L 25 60
mediterréneo
I Clima quente e seco 30 35
IV-A Clima quente e umido 30 65
IV-B Clima quente e muito umido 30 75

Fonte: ORIQUI (2011)

A ANVISA, em 2005, considerou a Zona IV-B com as condigbes mais
adequadas para a classificagdo das condigbes climaticas brasileira.
Consequentemente, a legislacao sanitaria brasileira adotou as faixas de 15°C a
30°C de temperatura e de 75+5% de umidade relativa para os testes de estudo

de estabilidade de produtos farmacéuticos no pais.

3.3.2 CONDICOES PARA ARMAZENAGEM DE MEDICAMENTOS

Dentro de consideragbes econbémicas, sempre € mais viavel o
armazenamento de produtos farmacéuticos sob condigdes de temperatura e
umidade relativa ambientes. Contudo alguns produtos farmacéuticos somente sdo
estaveis quando armazenados sob condigdes especiais destes dois fatores

ambientais.
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As definicdes das faixas de temperatura e umidade relativa, para a correta
armazenagem de cada medicamento, € obtida dos resultados de estudos de

estabilidade.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Neste estudo de TCC foram analisados dados de pesquisas realizadas em
diferentes cidades do Brasil, coletados de artigos diversos (SCHENKEL et al.,
2004; LIMA et al.,, 2010; BUENO et al., 2009; ARRAIS, 2004). A pesquisa
procurou obter informagdes sobre medicamentos disponiveis nas residéncias das
pessoas.

Os dados apurados demostraram que a grande maioria das familias
entrevistadas possui, pelo menos um medicamento armazenado em casa
(SCHENKEL et al., 2004; LIMA et al., 2010; BUENO et al., 2009; ARRAIS, 2004).
Tal fato pode ser explicado pelo alcance, em posicéo de destaque, da terapéutica
contemporanea que os medicamentos conquistaram (BUENO et al., 2009).

Através destes estudos, também pode ser observada a falta de informagao
e orientacdo quanto a terapéutica de consumo e de indicacdo de uso do
medicamento armazenado no domicilio. A constatacdo de deficiéncia de
informagao € acentuada, principalmente, quando se tratavam de familias com
baixa renda e baixa escolaridade (LIMA et al., 2010; ARRAIS, 2004).

Ainda utilizando os dados das pesquisas, fica evidenciado que a populagao
nao possui informacgdes corretas sobre como estocar os medicamentos, ou, ainda
mais grave, que a estocagem incorreta pode favorecer as alteragdes fisico-
quimicas, a perda de atividade farmacologica ou, até mesmo, a produgdo de
metabdlicos toxicos.

Seguindo os dados coletados, fica demostrado que a maioria dos
responsaveis pela guarda dos medicamentos ndo possuem orientagcdo minima
necessaria para assegurar o uso racional. Também ficou evidenciado que tais
responsaveis nao tém ciéncia de que os medicamentos podem trazer prejuizos a
saude devido a toxicidade, efeitos colaterais, reacdes adversas e erros na forma
de utilizagao (LIMA et al., 2010).

O maior quantitativo dos medicamentos estocados nos domicilios,
conforme citado nos dados das pesquisas, sao aqueles vendidos sem receita
médica como demonstrado na Tabela 3 — Distribuicdo de Medicamentos por

forma de Aquisi¢ao e Estoque.
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Deve ser enfatizado que muitos consumidores nao consideram, como
necessaria, qualquer tipo de orientacdo para o consumo destes medicamentos,
porque consideram que, como tais medicamentos sao isentos de receituario, nao

podem ser perigosos e sao sem restricdes quanto ao consumo.

Tabela 3 — Distribuicao de Medicamentos por forma de Aquisicao e Estoque

L Medicamento Medicamento
Aquisicao Total
fora de uso em uso
N / (%) N (%) N (%)
Com receita 543/ (59,9) 363/ (40,1) 906 / (44,8)
Sem receita 561/ (50,2) 556 / (49,8) 1117/ (55,2)
Total 1104 / (54,6) 919/ (45,4) 2023/ (100,0)

N= numero de medicamentos encontrados
Fonte: SCHENKEL et al., (2004)

Os dados registrados na Tabela 5, acima apresentada, demonstram que o
fato da aquisicdo do medicamento ter sido mediante prescricdo médica néo € por
si sO garantia que o mesmo sera usado no tempo correto, na quantidade
adequada ou conforme estipulado pelo médico.

Essa informagao aponta para a necessidade do médico alertar o paciente
sobre a duragao, a quantidade e forma do tratamento recomendados, durante a
prescrigao.

Além da orientagdo do médico, também é necessario que o farmacéutico
ou o balconista da farmacia reforcem estas mesmas orientagées no momento da
dispensacédo do medicamento.

No universo de medicamentos encontrados nos estudos (numero total de
2023 medicamentos), a maior parte dos medicamentos (cerca de 80%) possuia
data de validade, porém uma fracdo deste total estava com a validade vencida,
conforme demonstrado na Tabela 4 — Distribuicdo de Medicamentos por Forma

de Aquisigao e Prazo de Validade..
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Tabela 4 — Distribuicao de Medicamentos por Forma de Aquisi¢cao e Prazo de

Validade
_ Receita Médica
Medicamento :
: Sim Nao Total
vencido
N (%) N (%) N (%)
Sim 197 (74,3) 68 (25,7) 265 (13,1)
Nao 709 (50,2) 702 (49,8) 1411 (69,7)
Sem dados 198 (57,1) 149 (42,9) 347 (17,2)
Total 1104 (54,6) 919 (45,4) 2023 (100,0)

N= niumero de medicamentos encontrados
Fonte: SCHENKEL et al., (2004)

No caso de medicamentos vencidos, estes precisam ser retirados da
farmacia caseira, ndo devendo ser utilizados, ja que podem causar efeitos
diferentes das suas indicagdes terapéuticas originais (ANVISA, 2008), pois o
prazo de validade é o periodo pelo qual se assegura a integridade do produto
(MARIN et al.,2003) e ap6s sua expiragao o uso néo deve ocorrer

Varios locais de armazenamento dos medicamentos foram relatados
durante as coletas de dados das pesquisas, conforme apresentado na Tabela 5 —
Local de Armazenagem de Medicamentos na Residéncia.

Entre os varios cémodos citados, majoritariamente a cozinha ¢ o cémodo
escolhido (SCHENKEL et al., 2004; LIMA et al., 2010; BUENO et al., 2009;
ARRAIS, 2004). Este fato €&, possivelmente, devido a acessibilidade de
visualizagdo do local para que 0s usuarios nao esquegam o0 consumo do
medicamento.

No espago da cozinha, 0s medicamentos sao armazenados,
preferivelmente, no armario da pia, em gavetas e, ainda, em cima de
eletrodomésticos (SCHENKEL et al., 2004).

Na sequéncia dos dados desta pesquisa, o banheiro € o outro cobmodo da
residéncia mais citado para armazenagem de medicamentos. Pode ser suposto
gue a armazenagem no banheiro é feita quando o objetivo € a guarda de
medicamentos restantes do tratamento de um paciente, ou seja, medicamento

fora do consumo em rotina.
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Local de armazenamento

Cémodo
Movel Quarto Cozinha Banheiro Outros Total
Roupeiro 213 0 0 7 220
Gaveta 131 131 76 17 355
Armario 46 497 202 208 953
Aberto 87 144 3 34 268
Outros 89 90 0 48 227
Total 566 862 281 314 2023

Fonte: SCHENKEL et al., (2004)

Conforme determinado pelas autoridades sanitarias, o local destinado ao
armazenamento de medicamentos deve ser ao abrigo da luz e do calor, em
ambiente seco, evitando assim a possivel degradacdo do produto. Contudo,
seguindo os dados coletados pelas pesquisas, e devido a falta de informacgéo,
estes cuidados na armazenagem ndo s&o observados. Conforme os parametros
de estabilidade de medicamentos, tanto a cozinha quanto o banheiro, ou, ainda
outros cobmodos da casa que sejam quentes, umidos e com alta exposi¢ao ao sol,
nao devem ser utilizados como local de armazenagem. Conforme Bueno et al., 0
aumento de 10°C na temperatura ambiente provoca aumento de duas a cinco
vezes na degradacdo de farmacos (BUENO et al., 2009).

Outro grande problema observado nas farmacias domiciliares é a
quantidade de medicamentos fora do prazo de validade, fato que pode
comprometer a farmacoterapia, gerando resultado negativo a saude do paciente.

Também foram encontrados medicamentos sem dados, como data de
validade ou com data ndo mais legivel (BUENO et al., 2009; SCHENKEL et al.,
2004).

A pratica de observar o aspecto dos medicamentos antes de consumir
pode ajudar a constatar possiveis degradagdes visiveis, porém muitos dos
entrevistados nao tinham este habito (BUENO et al., 2009). Foram relatadas
varias pessoas que diziam guardar os medicamentos para utilizar outra vez, o

que pode gerar uma medicagdo nao indicada para certa patologia que apresenta



27

sintomas parecidos com a patologia que o medicamento foi prescrito (BUENO et
al., 2009).

Segundo a OMS, a educagao da populagao a respeito dos medicamentos
pode estruturar a utilizacdo mais racional, segura e eficaz. Segundo esta
organizagdo, a medicacao feita de forma inadequada ou errébnea pode causar
efeitos indesejaveis a saude, outras enfermidades além de mascarar sérios
sintomas de patologias evolutivas. Sendo assim se a sociedade estiver mais
informada quanto as questdes de estabilidade e de seguranca dos
medicamentos, maiores cuidados poderiam ser estabelecidos para a utilizagdo
dos mesmos (OMS, 2002).

Consolidando as propostas da OMS, a farmacovigilancia pode ter um papel
fundamental na promog¢édo de uma mudanga cultural que ajude os profissionais de
saude terem percepgdes mais cuidadosas na prescricdo e na orientagdo do
consumo de medicamentos, além de ampliar o nivel de informacdes relevantes
disponiveis a populagdo sobre o correto uso dos medicamento (LIMA et al.,
2010).
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5 CONCLUSAO

Os dados apresentados neste estudo reforgcam a idéia de que a questao do
armazenamento de medicamento em domicilio € realmente um problema quando
se trata da saude da populacao.

Foi demonstrado que a maioria das familias possui, ao menos, um
medicamento em sua casa, sem a devida orientacdo quanto ao correto uso e
armazenamento adequado, além do controle de prazo de validade. Estes fatores
podem influenciar nos problemas com a farmacoterapia, ocasionando a perda da
efetividade terapéutica, erros de medicagao ou, até mesmo, intoxicagao.

Sendo assim é necessario o cuidado do profissional de saude com estes
fatores mencionados, visando a identificar e a prevenir possiveis problemas
relacionados ao armazenamento inadequado dos medicamentos, que podem
comprometer as caracteristicas fisicas, quimicas e farmacoldgicas. Ainda, estes
profissionais devem conscientizar o publico consumidor sobre o uso racional de
medicamentos.

A maior parte dos medicamentos que constituem as farmacias domiciliares
sdo os vendidos sem receitas médicas, comprometendo, ainda mais, a questao
da informagédo sobre estes medicamentos. O conhecimento deste fato torna
fundamental as agbes de famacovigilancia praticada pelos profissionais de saude,
principalmente na comercializagdo nas farmacias.

Desta forma, estd demonstrada a importdncia da orientagdo do
farmacéutico e, até mesmo, do balconista da farmacia ao consumidor, quando da
aquisi¢cao do medicamento. As informagdes disponibilizadas devem orientar sobre
0 consumo, a atengao as condicdoes de armazenamento, descritas no proprio
produto, a conscientizagdo dos prejuizos que podem ser causados pelo mau
armazenamento e conservagao.

Em conclusdo o conjunto de resultados indica a necessidade de
desenvolvimento de estratégias para educar e orientar os consumidores sobre a
utiizacdo e manipulacdo dos medicamentos que possuam em seu estoque

domiciliar.
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