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Resumo

O artigo relata os experimentos realizados para a formulagdo de uma goma oral com o principio ativo
ibuprofeno, que é um farmaco muito utilizado sem prescricdo médica, para dor e febre, por ter
propriedades analgésicas e antitérmicas, relacionadas ao seu efeito anti-inflamatério. Entre sua classe de
AINE (anti-inflamatorio ndo esteroidal) é classificado como o de menor efeitos adversos no estbmago e
cardiovasculares. Mediante a observacdo das formulas disponiveis no mercado, vimos a necessidade do
desenvolvimento da férmula farmacéutica em goma, para melhor adesdo ao tratamento infantil. O
objetivo deste estudo foi criar uma goma oral sabor morango, na dosagem de 200 mg de ibuprofeno para
0 publico infantil. Para a formulacao da base (formula sem o principio ativo e os adjuvantes), realizou-
se experimentos em bancada com formulacdes ja descritas em livros, porém para alcangar os resultados
esperados, foram necessarias algumas adaptacdes na metodologia, entre elas estdo a hidratacdo da
gelatina antes de colocéa-la em banho-maria, alteracdes de quantidades de gelatina e glicerina para a
formulacdo completa e substituicbes de alguns ingredientes, retirou-se o acido citrico, agente
acidificante e substituiu-se a bentonita pelo alcool, para a solubilizacdo do ibuprofeno, o que
proporcionou resultados satisfatorios. Apos a obtencdo de gomas estiveis, macias e com aspecto

gelatinoso, foram realizados alguns testes de qualidade, entre eles: teste de determinacéo de pH, no qual

74



Cardoso AJ, Barboza BOM, Silva PR, et al.

obteve-se o resultado de 4,73 e teste do peso médio, com resultado de 1,499, ambos dentro do
especificado. No teste de estabilidade, foram observadas caracteristicas organolépticas, dimensdes,
avaliado, ap6s 20 dias de manipulagdo, se manteve estavel em temperatura ambiente, a avalia¢do de
temperatura de armazenamento ndo pode ultrapassar os 37° C, de acordo com o teste. A partir dos
resultados obtidos, foi possivel observar que a goma é uma forma farmacéutica relativamente facil de

ser formulada em farmacias magistrais por apresentar baixo custo e ndo necessitar de maquinario.

Palavras-chave: Goma Oral Medicamentosa. Publico infantil. Ibuprofeno

Introducéo

O ibuprofeno foi introduzido como um medicamento anti-inflamatoério para humanos,
na Inglaterra, em 1967, e nos Estados Unidos, em 19741, Entre os anti-inflamatorios nio
esteroides (AINES), o ibuprofeno tem um baixo risco de efeitos adversos cardiovasculares? e é
um dos medicamentos mais utilizados, sem prescricdo médica, para o alivio dos sintomas de
dor aguda, inflamagcéo e febre®. Possui propriedades anti-inflamatdrias fracas e efeitos adversos

consideravelmente menores no estémago®.

O ibuprofeno esta quimicamente relacionado ao fenoprofeno e ao naproxeno; possuli
propriedades analgésicas, provavelmente relacionadas ao seu efeito anti-inflamatériol. Um
estudo realizado em 1971, por Vane et al. demonstrou que os AINEs inibem a biossintese de
prostaglandinas, mediante a acdo direta da enzima COX, e estabeleceram a hipétese de que esta

Unica acdo explica as suas acdes terapéuticas e a maioria dos efeitos colaterais®.

Normalmente, é indicado para o tratamento de doengas inflamatérias e distdrbios
reumaticos, dor leve e moderada, febre, dismenorreia e patologias como AR (artrite
reumatoide), A (osteoartrite), ME (lesdes musculoesqueléticas), POR (dor pos-operatéria), DE

(dismenorreia) e CeE (cefaleia e enxaqueca)®.

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca autoimune inflamatdria e cronica que afeta a
populacdo adulta mundial, caracterizada pela inflamacdo do tecido sinovial de multiplas
articulacdes, levando a destruicdo tecidual, dor, deformidades e redugdo na qualidade de vida

do paciente®.

Doenca articular degenerativa, a osteoartrite € caracterizada por processo inflamatério,
dor, deformidades, alteragbes da marcha e na funcionalidade da vida diéria, tem como

correlacéo a obesidade, devido ao esforco exercido pelas articulagoes®.

A dismenorreia tem como caracteristica uma severa dor uterina durante o periodo
menstrual. Apresenta um quadro que, apesar de ser muito frequente, ndo tem um diagnostico

preciso, dificultando conhecer sua real prevaléncia entre as mulheres ’.

75



Desenvolvimento de forma farmacéutica em goma com principio ativo ibuprofeno para o publico infantil

Outra indicacdo do ibuprofeno é para enxaqueca, uma doenca neuroldgica que € a
terceira enfermidade mais frequente no mundo. Suas principais reaces sdo: nauseas, vomitos,
sensibilidade a luz, som e odores, além das cefaleias recorrentes e pulsantes, tipicas da

enfermidade. 8

Para o alivio dos sintomas das doencas relacionadas anteriormente, existe no mercado
farmacéutico a comercializacdo do ibuprofeno em gotas de 100 mg/ml e 50 mg/ml, em
comprimido de 600mg, 400 mg, 300mg e 200mg e capsula gel de 600mg e 400mg. Sendo assim,
a partir das formulas ja existentes, observamos a necessidade da criacdo de uma forma em goma
para melhor adesdo do publico infantil, sendo mais atrativa, com melhor palatabilidade,

tornando assim sua administracdo mais eficiente.

A goma oral é uma forma farmacéutica relativamente pouco utilizada, com uma
composicao edulcorada e aromatizada, passivel de mascarar o sabor do farmaco, e apresenta
caracteristicas que a torna possivel de ser produzida na manipulacéo, podendo ser preparada de
forma simples e facil pelos farmacéuticos, com uma quantidade minima de tempo e
equipamento, apresentando-se como um grande potencial no @mbito dos medicamentos

manipulados®.

Pelo exposto, o presente trabalho apresenta como objetivo o desenvolvimento de uma
férmula farmacéutica em goma, a fim de mascarar as caracteristicas organolépticas indesejaveis
do farmaco, além de torna-la mais atrativa as criancas que apresentam dificuldades no
tratamento com as formas ja existentes no mercado, aumentando assim a adesao a terapéutica

de criangas com mais de 30 quilos.


http://hdl.handle.net/10400.6/8024
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Método

A goma foi desenvolvida no laboratério de farmacotécnica do Centro

Universitario Padre Anchieta, em Jundiai, Sdo Paulo. Todas as matérias-primas foram

adquiridas pela propria instituicdo. A preparacdo da metodologia foi baseada no Guia

Pratico de Farmacia Magistral®2,

Tabela 1- Ingredientes e quantidades utilizadas para 4 unidades de goma com 200

mg de ibuprofeno cada.

Ingredientes INCI Quantidade necessaria
Gelatina Gelatin 0,69
Glicerina Glycerin 0,6 ml
Bentonita Bentonite 0,12¢g
Aspartame Aspartame 0,018¢g
Acido citrico Citric Acid 0,12 g
Corante alimenticio Dispersdo Aquosa de 1 gota
Corante
Esséncia de morango Fragrance 2 gotas
alimenticia (Arcolor)
Ibuprofeno Ibuprofen 0,809
Agua Aqua ou Water 3,75 ml
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Tabela 2 - Fungdes e caracteristicas dos excipientes e principio ativo selecionados

para a formulacdo de gomas orais.

Matéria Prima | Funcéo Caracteristica
Gelatina Agente gelificante,
agente suspensor e o )
S A resisténcia do gel pode ser reduzida para
viscosificante o _
metade quando a solucdo é aquecida a 80°C
durante 1 hora. Formacao de gel em 35°C-40°C
Glicerina Plastificante Concentracdo usual para uso interno de 20% a
40%
Agua Veiculo
Agente suspensor Utilizado na formulagdo apenas para tornar o
_ principio ativo soltvel na base. Concentracéo
Bentonite
usual 0,5- 5,00%, pH
Esséncia Flavorizante Dar sabor caracteristico de morango, soltvel
alimenticia em agua.

sabor morango

Acido citrico Agente acidificante | Fornece estabilidade, acidificando o meio. No
caso, vai estabilizar o sabor da glicerina. Muito
soluvel em agua.

Aspartame Edulcorante A concentracdo usual € 0,1- 0,5%, incompativel

com altas temperaturas. Solivel em agua
(1:100)
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Corante Corante Usado para dar cor a formulacéo.

alimenticio

vermelho

Ibuprofeno Principio ativo PG branco. Praticamente, insollvel em &gua,

facilmente solUvel em 4&lcool etilico e em

alcool. Faixa de fusdo 75 °C a 78 °C.

Equipamentos e materiais utilizados na preparacao das gomas

Na preparacdo, utilizou-se uma balanca analitica, um banho termostatizado
(banho-maria), termdmetro de mercurio, refrigerador (2°C a 8°C), além dos materiais para
manipulacdo, como béquer - resistente ao calor - de 50 ml a 600 ml, vareta (bagueta) de

vidro, pisetas, pipetas volumétricas, seringas esterilizadas e moldes calibrados.

Controle de qualidade

Foram realizados alguns testes de qualidades em triplicata entre eles:

determinacéo de pH, teste de peso médio e estabilidade.

Peso médio

Foi utilizado uma balanca analitica para esse processo, seguiu-se 0 método da
farmacopeia 62 edicdo, foram selecionadas 10 unidades da formulacdo G2, pesou-se
individualmente cada uma, que foram divididas por 10. A toleréncia é de apenas duas
unidades fora do limite de especificacdo, no caso desta formulagdo, 0 maximo de variagédo
é de 7,5% 12,

Determinacéo do pH

Para o teste de determinacéao de pH, foram dissolvidas 4 gomas, de 2 g cada uma,
em um béquer em banho-maria e adicionado a 4gua na proporgéo de 1:10 (54 ml de &gua),
apos total homogeneizacdo, retirou-se do banho-maria e aguardou-se a temperatura de

25° C, foi realizado a leitura do pH com o auxilio do phmetro®4 .
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Figura 3. PHmetro utilizado no teste de pH.

Figura 4. Marca do pHmetro utilizado.
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Teste de estabilidade

Tamanho

A medicao das dimensdes (espessura e diametro) tem como objetivo avaliar a
uniformidade durante o tempo de armazenamento. Para esse teste foi utilizado um

paquimetro digital da marca Panambra e 3 gomas de ibuprofeno 1°.

Organoleéptico

Foi feito avaliagdo de Cor, odor, consisténcia e homogeneidade. A observagéo foi
feita sob a luz natural, em temperatura ambiente, por 20 dias ap6s a fabricacdo. Para esse

teste ndo foi necessario nenhum equipamento?®.

Acelerado

Tem como finalidade acelerar a degradacdo fisica em condicdes forcadas de
temperatura no armazenamento*8-1°,

A avaliacdo foi feita ap6s 24h de manipulacdo da goma, utilizamos a estufa
Sppencer Scientific, na temperatura de 40° C, uma balanga analitica da marca Shimadzu,
modelo AX200 e 3 unidades da formulacdo. Inicialmente, pesou-se a goma para obter o
seu valor inicial, foi colocada na estufa e deixada por 2h30m, a fim de ver a estabilidade
da goma quando submetida a temperatura elevada, acima do especificado para a
comercializacdo que esta entre 15° a 30° C (temperatura ambiente), garantindo assim o

armazenamento seguro, sem perda da qualidade.

Testes realizados com a formulagéo G1
Teste1l-G1

Para a realizacdo do teste 1 da G1, realizou-se os célculos para a producdo de 4
gomas, apos isso, pesou-se a gelatina, a agua e a glicerina, misturou-se a agua com a
Glicerina, a mistura foi levada para aquecer no bico de bunsen, aos poucos, com auxilio
de uma peneira, adicionou-se a gelatina.

Tabela 3 - Teste 1 da Formulagédo G1 - 4 gomas:
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Ingredientes

Quantidades

Porcentagem da formulacéo
%

Agua 3,75 ml 62,5 %

Glicerina 0,6 ml 10 %

Gelatina 0649 10 %
Teste 2 - G1

Pesou-se a agua, a glicerina e a gelatina, a gelatina foi hidratada na agua, a

glicerina foi aquecida em um béquer separado, aproximadamente a 60 ° C, e apds o

aquecimento foi adicionada a mistura da agua com a gelatina, foi necessario retirar

algumas vezes a mistura do bico de bunsen para ndo ultrapassar 80° C. Apds a mistura

homogeneizada, despejou-se em 4 cavidades do molde e levou-se para refrigeracdo por 4

horas.

Tabela 4 - Teste 2 da Formulagédo G1 - 4 gomas:

Ingredientes Quantidades Porcentagem da formulacdo %
Agua 3,75 ml 62,5 %
Glicerina 0,6 ml 10 %
Gelatina 0,69 10 %
Teste 3

Diante dos resultados dos testes 2 (G1-2), foram alteradas as concentragdes da
base, o procedimento da formulagdo foi realizado da mesma forma, porém o tempo de
refrigeracéo foi de apenas 2 horas e foi utilizado o banho-maria em vez do bico de

bunsen.

Tabela 5 - Teste 3 da Formulagédo G1 - 4 gomas:

Ingredientes

Quantidades

Agua 3,7 ml 62,5%
Glicerina 0,9 ml 15%
Gelatina 0,649 10%

Testes realizados com a formulagéo G2

Porcentagem da formulagdo %
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Testel-G?2

Para a producédo da G2, repetiu-se 0 mesmo processo do teste 3 da formulagdo G1,
apos a mistura homogeneizada, foi acrescentado o acido citrico, o bentonite, o aspartame
o ibuprofeno e a esséncia, depois de homogeneizado bem, acrescentou-se, por fim, o

corante.

A mistura foi colocada em 4 cavidades do molde e levada para a geladeira por 2
horas. Depois desse tempo, observou-se que as gomas apresentaram aspecto duro,

algumas gomas apresentaram coloracdo nao uniforme.

Tabela 6 - Teste 1 da Formulagéo G2 - 4 gomas:

Ingredientes Quantidades Porcentagem da formulagdo %
Agua 3,79 62,37%
Glicerina 0,99 15%
Gelatina 0,69 10%
Bentonite 0,129 2%
Esséncia alimenticia 2 gotas Qs
Aspartame 0,018¢g 0,3%
Corante 1 gota gs
Acido citrico 0,12 g 2%
Ibuprofeno 0,89 13,33%
Teste 2 - G2

Foi pesado todos os ingredientes para a formulacdo da G 2, a gelatina foi hidratada
para facilitar sua incorporacdo e levada ao banho-maria por 5 minutos, depois, a glicerina
foi aquecida e incorporada. O restante das matérias primas foi incorporado a temperatura
de 60°C.

As cavidades do molde foram preenchidas com a mistura e refrigeradas por 2
horas. Ap0s retira-las da geladeira, notou-se que as gomas perderam estabilidade, ficando

pegajosas e desmanchando.
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Tabela 7 - Teste 2 da Formulacdo G2 - 4 gomas:

Ingredientes Quantidades Porcentagem da formulagdo %
Agua 3,759 62,3%
Glicerina 0,99 15%
Gelatina 0,69 10%
Bentonite 0,129 2%
Esséncia alimenticia 2 gotas Qs
Aspartame 0,018¢g 0,3%
Corante 1 gota gs
Acido citrico 0,12 g 2%
Ibuprofeno 0,89 13,3%
Teste 3 - G2

A gelatina foi solubilizada em agua fria, a glicerina aquecida a 60 ° C e
incorporada a mistura. O ibuprofeno foi solubilizado com a bentonita antes de ser
misturado a formulacdo. Foi preenchida as cavidades do molde e refrigerado por 2 horas,
apos a refrigeracdo obteve-se uma consisténcia pegajosa e, passadas algumas horas, sem

refrigeracdo, elas racharam.

Tabela 8 - Teste 3 da Formulagéo G 2 - 4 gomas:

Ingredientes Quantidades Porcentagem da formulacéo
%

Agua 3,759 62,37%

Glicerina 0,99 15%

Gelatina 0,69 10%

Bentonite 0,129 2%

Esséncia alimenticia 2 gotas Qs

Aspartame 0,018¢g 0,3%
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Corante 1 gota gs

Acido citrico 0,12 g 2%

Ibuprofeno 0,89 13,3%
Teste 4 - G2

Para o teste 4 G2, retirou-se o acido citrico, repetindo todo o procedimento do

teste 3 e, mesmo com a refrigeracdo, as gomas ainda ndo apresentaram estabilidade.

Tabela 9 - Teste 4 da Formulacdo G 2 - 4 gomas:

Ingredientes Quantidades Porcentagem da formulacgdo %
Glicerina 0,9 ml 15%
Gelatina 0,69 10%
Bentonite 0,19 2%
Esséncia alimenticia 2 gotas Qs
Aspartame 0,018g 0,3%
Corante 1 gota gs
Agua 3,739 59,8%
Ibuprofeno 0,89 13,3%
Teste 5 - G2

Substituiu-se a bentonita pelo alcool para a solubilizacdo do ibuprofeno, e a
férmula permaneceu sem o acido citrico, repetiu-se todo o processo do teste 4 e decorridas
2h de refrigeracdo, obteve-se uma consisténcia adequada para as gomas e, ap0s 24 horas

fora da refrigeracdo, elas permaneceram estaveis.

Tabela 10 - Teste 5 da Formulagdo G2 - 10 gomas:
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Ingredientes Quantidades Porcentagem da formulagdo %
Glicerina 2,259 15%
Gelatina 1,50 10%
Alcool 0,3g 2%
Esséncia alimenticia 5 gotas gs
Aspartame 0,045¢g 0,3%
Corante 2 gotas gs
Ibuprofeno 29 13,3%
Agua 9,379 59,8%
Teste 6 - G2

Realizado o célculo para a formulagdo de 30 gomas para a produgdo em triplicata,

repetiu-se o procedimento do teste 5 G2 e, depois da refrigeracéo, as gomas ficaram com

consisténcia adequada e aspecto esperado, permaneceram estaveis apos 24h sem

refrigeracdo.

Tabela 11 - Teste 6 da Formulagdo G2 - 30 gomas:

Ingredientes Quantidades Porcentagem da formulagdo %
Gelatina 45¢ 10%

Alcool 09g 2%

Esséncia alimenticia 15 gotas gs

Aspartame 0,135¢g 0,3%

Corante 8 gotas gs

Ibuprofeno 5989 13,3%

Agua 26,91 g 59,8%

Glicerina 6,759 15%
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Resultados

Na formulacgéo da base G1, ndo houve uma adequada homogeneizacao, percebeu-
se a necessidade de hidratar a gelatina em dgua em temperatura ambiente e, também, que
a utilizacdo do banho-maria seria mais adequada, com isso obteve-se uma consisténcia
firme das gomas, porém, macia. ApGs refrigeracdo, as gomas ficaram ressecadas e

perderam volume.

Figura 5. Primeira formulacdo, onde ndo houve homogeneizacao.

Figura 6. Primeiro teste ap0s ajuste parcial da formula, fotografada assim que
retirada da refrigeracéo.
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Figura 7. Passou-se duas horas apos a refrigeragéo.

No teste 2 da formulacdo G1, as gomas reduziram de tamanho, o que indicaria
possivel erro nas concentracdes de glicerina. No teste 3 foi realizado um aumento de 5%
de glicerina e o tempo de refrigeracao foi de 4h para 2h, decorrido esse tempo, obteve-se

gomas estaveis e apds uma semana elas permaneceram da mesma forma.

Figura 8. Segundo teste, ap6s uma semana as gomas base se mantiveram

estaveis.
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Diante desse resultado, foram iniciados os testes com a formulagdo completa,
depois de refrigeradas as gomas apresentaram aspecto pegajoso com grumos e

desmanchando.

Figura 9. Primeiro teste com a formulacdo completa, com presenca de grumos e

desmanchando.

No teste 2 da formulagéo G2, foi realizada a solubilizacdo do ibuprofeno antes de
inclui-lo na formulacdo, mas ao final da refrigeracdo as gomas apresentaram grumos e

racharam.

Figura 10. G - gomas que ficaram em geladeira; F- gomas fora da geladeira; ambas
com rachaduras e grumos.
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No teste 3 da formulagdo G2, retirou-se o &cido citrico para descobrir se o pH
acido estava causando instabilidade nas gomas, decorridas 2 horas de refrigeracdo, as
gomas continuaram com o mesmo resultado do teste anterior, desmanchando, instaveis e

com grumaos.

No teste 4 da formulacdo G2, houve a substituicdo da bentonita pelo alcool para

a solubilizacdo do ibuprofeno e depois de 2 horas de refrigeracéo, finalmente, obteve-se

uniforme.

o resultado esperado, com gomas estaveis, macias, porém firmes e com coloragdo

———
~
2 N
5 -
L
£t

Figura 11. Goma estavel apds uma semana fora da geladeira.

No teste 5 da formulagdo G2, foram produzidas 10 gomas com a mesma

formulacéo e obteve-se 0 mesmo resultado do teste anterior.
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Figura 12. 10 gomas produzidas com a formulacéo estavel.

No teste 6 da formulacdo G2, foi realizada a triplicata das gomas, foram

produzidas 30 gomas e obteve-se 0 mesmo resultado do teste com as 10 gomas.

Lhdim waurnp et

“J‘O"

Figura 13. Teste em triplicata, primeiras 20 gomas.
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Figura 14. Teste em triplicata, o restante das 10 gomas.

Tabela 12 - Resultados dos testes de controle de qualidade:

Resultado 1 Resultado 2 Resultado 3 Média Desvio
Teste de pH 47 4,6 47 4.6 0,049
Peso médio 1,499 1,489 1,479 1,489 577

Testes de qualidade

Tamanho e peso

O Armazenamento foi feito em embalagem selada, sem nenhum contato externo,

e impermeavel, com 3 unidades juntas na mesma embalagem, mantidas em temperatura

ambiente (15 a 30°C).
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Tabela 12 - Dimensdes e peso logo apds a manipulacgéo.

Diametro Espessura Peso
Gomal 11,42mm 12,91mm 1,499
Goma 2 12,48mm 12,35mm 1,47g
Goma 3 11,92mm 13,10mm 1,48¢

Tabela 13 - Dimensdes e peso ap6s 20 dias de manipulacdo

Diametro Espessura Peso
Gomal 11,30 mm 12,80 mm 1,429
Goma 2 12,39 mm 12,23 mm 1,409
Goma 3 11,87 mm 13,03 mm 1,43¢

Houve pouca variacdo dos tamanhos e dos pesos. O modo de armazenamento

influenciou, pois elas ficaram em contato uma com a outra, deformando a forma e

diminuindo a espessura e didmetro delas. Uma sugestéo seria armazena-las em blisters

impermeaveis, que possibilitam que elas figuem separadas.
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Organoleéptico

Tabela 14 - Organolépticos ap6s a manipulagéo:
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Cor Odor Consisténcia Homogeneidade
Gomal Vermelha Morango Gomosa-estavel Homogénea
Goma 2 Vermelha Morango Gomosa-estavel Homogénea
Goma 3 Vermelha Morango Gomosa-estavel Homogénea

Tabela 15 - Organolépticos apds 20 dias de manipulagao:

Cor Odor Consisténcia Homogeneidade
Gomal Vermelha Morango Gomosa-estavel Homogénea
Goma 2 Vermelha Morango Gomosa-estavel Homogénea
Goma 3 Vermelha Morango Gomosa-estavel Homogénea

N&o houve alteragdes visiveis. Todas se mantiveram em bom estado, dentro da

embalagem impermeavel.
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Figura 15: Apés 20 dias de manipulagao.

Acelerado

Tabela 16 - Resultados do estudo acelerado da goma.

Peso inicial Peso Final
Gomal 1,469 1,001g
Goma 2 1,459 0,990g
Goma 3 1,499 0,989

Como observado na tabela, com a temperatura elevada de 40° ou mais, a goma
nao se sustenta, ficando instavel, perdendo a sua textura gomosa e sua umidade, reduzindo
0 peso e o0 tamanho. Assim, podemos concluir que a melhor maneira de armazenamento
é em temperatura de 15 a 30° C (temperatura ambiente), em razdo do Brasil se situar na

zona climética IV (quente e imida) *’.
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Discussao

A metodologia adotada neste artigo utilizou como base as medidas padréo para
goma, descritas no guia pratico de farmécia magistral e no livro pratica farmacéutical®2,
Para a formulacdo sem o principio ativo, foram obtidos resultados néo satisfatérios nos
primeiros testes, como a rigidez e a perda de peso (redugédo de tamanho), e por meio de
outros testes corrigiu-se os erros da porcentagem de glicerina (com 15%) e gelatina (10%)
ficando, assim, uma base estavel e com textura gomosa. Para a formulacdo com o
principio ativo ibuprofeno, apds alcangar uma base estavel, o0 maior desafio foi incluir o
ibuprofeno, pois seu pH é mais &cido e nédo é soluvel em &gua. Na formulag&o indicada
no livro!, para a base era necessario um agente acidificante, no caso, estava sendo
introduzido o acido citrico e para a solubilizacdo do ibuprofeno foi usada a bentonita.
Apos a refrigeracgdo, foi observado que a goma se desmanchava, ndo tendo a estabilidade
planejada. Com esse resultado, foi possivel fazer a retirada do acido citrico, pois esse
estava quebrando a base gomosa. No proximo teste, sem a presenca do &cido citrico,
obteve-se uma base estavel, porém apds 24h de manipulacdo foram identificadas
rachaduras externas nas gomas, mediante estudos e discussbes com 0s técnicos de
laboratérios, foi descoberto que a bentonita estaria deixando-as ressecadas, facilitando a
perda de dgua da goma. Nos estudos para a correcédo, foi percebido que a melhor forma
de diluir ibuprofeno seria com éalcool de cereais'?, atuando como um agente solubilizante,
decidiu-se, entdo, substituir a bentonita pelo alcool citado, porém em baixa porcentagem
(2%) na formulacéo, apenas para fazer a diluicdo do ibuprofeno, podendo também ser
evaporado quando acrescentado a base ainda quente, de forma que a goma ndo ficasse
alcoolica. Apos finalizados os testes, os resultados obtidos foram satisfatérios, atingindo

0 objetivo de produzir uma goma atrativa.

O armazenamento foi feito em embalagens de aluminio seladas e impermeaveis,
evitando, assim, contato com a luz e com a agua, a fim de evitar crescimento de fungos

ou perda da cor e odor.

Os testes de qualidade foram feitos logo ap6s a manipulagéo. O teste de pH atingiu
0 objetivo, que é manter um pH mais acido, que é o padrdo de gomas, com a finalidade
de se obter um efeito conservante (4,7)'4. O teste de peso médio mostrou que a variagdo
estava dentro do especificado, de acordo com a farmacopeia. Para o teste de estabilidade,
foram avaliados espessura e diametro, caracteristicas organolépticas, logo apds a

manipulacdo e apos 20 dias de armazenamento, a fim de se obter dados de estabilidade



Cardoso AJ, Barboza BOM, Silva PR, et al.

durante o armazenamento, dentro do prazo de validade previsto (20 dias). No teste de
estabilidade acelerado, foi comprovado que a goma ndo pode passar de 40°C no
armazenamento, pois nessa temperatura hd perda da qualidade, de estabilidade e de
textura necessaria para uma goma'®. Sendo necessario o armazenamento em temperatura
de 15° C a 30°C, de acordo com a RDC n° 50, de 20 de setembro de 201118,

Conclusao

Com os resultados satisfatorios obtidos a partir dos testes realizados, como pH,
estabilidade e peso médio, obteve-se gomas estaveis, de acordo com 0s parametros
analisados, porém para a comprovacdo da eficacia serdo necessarios, para perspectivas
futuras, testes clinicos e de doseamento, para melhor avaliacdo da textura e adequada
palatabilidade, trazendo, assim, resultados mais fidedignos para uma possivel

patenteacéo.
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