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O objetivo desta pesquisa foi avaliar a qualidade de
comprimidos de paracetamol de referéncia e genéricos
para ver se o0s laboratérios testados apresentam o0s
requisitos minimos estabelecidos pela legislacdo. O
paracetamol possui acdo clinica de analgésico,
antipirético e  pequena acdo  anti-inflamatoria.
Quimicamente é denominado de Acetaminofem (SILVA et
al., 2015). Pertence a classe dos analgésicos e anti-
inflamatérios ndo  esteroidais. Encontra-se em
apresentacoes para administracdo via oral, formulacfes
sélidas e liquidas. As sélidas sdo os comprimidos, as
drageas e as pastilhas. As liquidas apresentam-se em
gotas e xaropes (TERRES, 2016). Em comprimidos € a
forma  farmacéutica de  maior comercializacdo
(MARTINELLO, 2005). Existem trés métodos usados para



a fabricacdo de comprimidos: granulacdo Uumida, seca e
compressédo direta (MARTINELLO, 2005; BERNARDES,
2006). Na compresséo direta, os excipientes e adjuvantes
devem ser escolhidos cuidadosamente, a fim de
preservar as caracteristicas fisicas do comprimido
(MARTINELLO, 2005). A realizac&o desta pesquisa avalia
a qualidade de comprimidos de paracetamol comparando
diferentes marcas, fundamentada no que se conhece
sobre controle de qualidade aplicado aos medicamentos,
0S quais devem seguir rigorosamente 0S parametros
estabelecidos na Farmacopeia Brasileira
(FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2010). A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgao
brasileiro responsavel por determinar os padrdes de
qualidade dos medicamentos. No setor industrial, a
Resolucdo RDC N.° 17, de 16 de abril de 2010,
regulamenta as boas praticas para a fabricacdo de
medicamentos. Em relacao ao paracetamol,
especificamente na forma comprimido, uns dos ensaios
fisico-quimicos de qualidade determinados para sua
avaliacao pela Farmacopeia Brasileira sdo os ensaios de
peso médio, friabilidade, dureza, uniformidade de dose,

dissolucéo, desintegracdo e doseamento. Os ensaios
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fisicos, por exemplo, tém relacdo com a estabilidade
fisica, wuniformidade e biodisponibilidade (GIL &
MACHADO, 2010; DA SILVA et al., 2014). A estabilidade
e a biodisponibilidade de um farmaco estdo diretamente
relacionadas com o tempo de desintegracdo de um
comprimido A seguranca de que o0 paciente esta
recebendo a dose correta do medicamento é definida
pelos ensaios de uniformidade de dose e peso meédio
(GIL & MACHADO, 2010; RUDNIC & SCHWARTZ, 2014).
Apenas o ensaio de determinacdo de peso foi realizado
neste estudo. Foram utlizadas 20 unidades de
comprimidos de 750mg de cada laboratério escolhido
(referéncia e mais cinco laboratérios que produzem os
comprimidos genéricos), tendo como equipamento uma
balanca analitica SHIMADZU, Classe |, modelo AY220.
Fez-se a pesagem dos comprimidos, usando uma pinca
para coloca-los no becker (ja na balanca tarada). Para
cada adicdo de comprimido, realizava-se a tara da
balanca, obtendo o peso de cada comprimido. A
Farmacopeia Brasileira (2010) estabelece que o0s
comprimidos de paracetamol que apresentam peso médio
maior que 250 mg devem possuir uma variacdo de peso

para cada comprimido +5%, e devem ser considerados
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reprovados 0s ensaios que obtiverem mais que duas
unidades de comprimido fora dos limites determinados e
nenhum comprimido deve esteja acima ou abaixo do
dobro das porcentagens (+ 10%) apontados nos limites
de variacdo. Os lotes analisados mostraram que 0S
laboratérios avaliados cumpriram com os padrées de

qualidade.

PALAVRAS-CHAVE: Paracetamol. Qualidade dos
medicamentos. Peso médio.
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