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RESUMO

A pele seca € caracterizada como uma pele sem brilho, desidratada, aspera e sensivel, que pode sofrer
descamagdes, o0 que causa ardéncia local. Formulagdes magistrais emulsionadas contendo ureia sdo
comuns entre 0s cosméticos para hidratacdo, devido as suas propriedades hidratante e higroscépica. O
controle de qualidade nas farméacias € de suma importancia, pois no produto acabado alteragdes podem
acontecer por diversos fatores, implicando na perda da sua qualidade, assim como a rotulagem correta
também é importante. O objetivo deste trabalho foi realizar o controle de qualidade fisico-quimico e
microbiolégico e analisar a rotulagem de cremes contendo 10% de ureia, manipulados em farmécias
do municipio de Bambui - MG. As amostras foram adquiridas em trés farmacias magistrais e
submetidas aos testes fisico-quimicos (centrifugacéo, pH e viscosidade); microbiol6gicos, através do
método de semeadura em profundidade; e analise visual dos rétulos. Os resultados obtidos nos testes
fisico-quimicos mostraram auséncia de separacdo de fases; valores de pH iguais a 6,85, 6,49 e 6,33
sendo estes acima do pH fisiolégico; e na viscosidade, duas amostras apresentaram valores mais altos,
guando comparadas as demais. No quesito microbiolégico, ndo houve crescimento de micro-
organismos e na avaliagdo da rotulagem, nenhuma das amostras cumpriram as exigéncias legais
conforme a RDC n° 67/07. Diante dos resultados, verificou-se que as Boas Praticas Manipulacdo estao
sendo realizadas de forma rigorosa garantindo produtos de qualidade, mas deve-se ter atencdo maior
guanto a rotulagem que esté sendo aplicada nestas farmacias.

PALAVRAS-CHAVE: Farméacia Magistral. Controle de Qualidade. Creme. Ureia. Rotulagem.

ABSTRACT

Dry skin is characterized by dull, dehydrated, rough and sensitive skin that may peel, which causes
local burning. Masterful emulsified formulations containing urea are common among moisturizing
cosmetics due to their moisturizing and hygroscopic properties. Quality control in pharmacies is of
paramount importance, as changes in the finished product can happen for several factors, leading to
loss of quality, as well as the correct labeling is also important. The objective of this work was to
perform the physical-chemical and microbiological quality control and to analyze the labeling of
creams containing 10% of urea, handled in pharmacies of Bambui - MG. The samples were acquired
in three master pharmacies and submitted to physicochemical tests (centrifugation, pH and viscosity);
microbiological, through the method of deep sowing; and visual analysis of labels. The results
obtained in the physicochemical tests showed absence of phase separation; pH values of 6.85, 6.49 and
6.33 being above physiological pH; and in viscosity, two samples presented higher values when
compared to the others. In the microbiological aspect, there was no growth of microorganisms and in
the evaluation of the labeling, none of the samples met the legal requirements according to RDC
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67/07. Given the results, it was found that Good Manipulation Practices are being performed
rigorously ensuring quality products, but more attention should be paid to the labeling that is being
applied in these pharmacies

KEYWORDS: Masterful Pharmacy. Quality Control. Cream. Urea. Labeling

1 INTRODUCAO

A pele é o maior e mais extenso 6rgdo do corpo humano, estabelecendo uma barreira
entre 0 meio interno e externo, protegendo-o. Possui diversas funcdes, dentre elas:
termorregulacdo, percepc¢do sensorial, controle do fluxo sanguineo, protecdo contra ameacas
externas, sintese de vitamina D e, ainda, é responsavel pela aparéncia das pessoas. E
constituida por trés camadas, sendo elas epiderme, derme e hipoderme (GHATAS et al., 2010;
JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2004; SILVA, 2015).

Na epiderme encontra-se o0 estrato corneo, que corresponde a principal barreira de
protecdo a perda de adgua a partir da pele, além de protegé-la também contra ataques quimicos
e bioldgicos de fatores externos. Isso ocorre devido a existéncia de lipideos que representam
em torno de 10% da massa seca deste estrato (CALLEGARI, 2015).

A pele seca é um problema que pode manifestar-se em qualquer individuo durante sua
vida. Suas causas sdo diversas, mas o envelhecimento cutadneo é considerado uma das
principais. Fatores ambientais, genéticos e comportamentais também contribuem para esse
problema (SIQUEIRA, 2016). Esta pele é facilmente reconhecida, apresenta-se com
caracteristicas de uma pele desidratada, ressecada, irritada, baca e descamada (SILVA, 2014).
Visto assim, o teor de hidratacdo € um dos fatores mais importantes para se conservar as
condicdes ideais da pele, uma vez que a sua desidratacdo pode ocasionar desconfortos, dentre
eles a alteracdo da aparéncia visual (GOMES; DAMAZIO, 2009).

Varios cosméticos estdo sendo manipulados para prevencdo da pele seca. A farmécia
magistral é um estabelecimento que possui recursos capazes de manipular formulas magistrais
individualizadas, com possibilidade de adi¢cdo ou remocdo de ativos especificos de acordo
com a necessidade do paciente (BRAGA, 2009). Para a hidratacdo, a forma farmacéutica mais
utilizada é a emulséo na forma de creme, pois é mais agradavel ao se aplicar na pele e por ter
possibilidade de incorporar ou ndo substancias ativas (CASTRO, 2014). Os cremes sao
formulacBes que possuem principios ativos dissolvidos ou dispersos em uma base adequada
(BRASIL, 2010). Os hidratantes sdo matérias-primas higroscopicas intercelulares, ou seja,

substancias que influenciam de maneira ativa na reposicdo do teor de &gua da pele
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(REBELLO, 2004). Segundo Addor et al. (2009), a ureia € uma substancia ativa que vem
sendo bastante empregada nestas formulagdes, devido a sua propriedade hidratante e
higroscépica.

Contudo, as farmécias magistrais possuem grande dificuldade quanto ao controle de
qualidade das preparacdes manipuladas, especialmente as formulagdes liquidas e
semissolidas, nas quais o risco de proliferacdo de micro-organismos é elevado (ALMEIDA,;
NASCIMENTO FILHO, 2010). O controle de qualidade nestes estabelecimentos é de grande
relevancia para assegurar as caracteristicas fisico-quimicas e microbioldgicas dos insumos
utilizados e certificar a seguranca e eficacia dos produtos acabados, dispensados aos Sseus
usuéarios (RODRIGUES, 2010).

A RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007, que dispGe sobre as Boas Praticas de
Manipulacdo de Preparacfes Magistrais e Oficinais para uso humano, é a resolucéo vigente
para estas farmacias, e apresenta os parametros que garantem a qualidade do produto e
também a rotulagem do mesmo (BRASIL, 2007).

As rotulagens das preparacOes magistrais devem conter os seguintes itens: nome do
prescritor, nome do paciente, numero de registro da formulago no Livro de Receituario, data
da manipulagdo, prazo de validade, componentes da formulagdo com suas respectivas
quantidades, numero de unidades, peso ou volume contido, posologia, identificacdo da
farmécia, CNPJ, enderego completo e o nome do farmacéutico responséavel técnico com o
respectivo nimero do registro no Conselho Regional de Farmécia. Para produtos contendo
ureia em concentracdo acima de 3% e de no maximo 10%, obrigatoriamente, precisam
identificar suas adverténcias ¢ modo de uso, como “Manter fora do alcance das criangas”,
“Nao utilizar sobre a pele irritada ou lesionada”, “Evitar contato com os olhos”, “Proibido o
uso na gestacao” e “Uso externo” (BRASIL, 2007; CATEC, 2005).

Assim, o0 objetivo do presente trabalho foi avaliar a qualidade fisico-quimica e
microbiologica, além da rotulagem empregada em cremes contendo 10% de ureia,

manipulados em diferentes farmacias magistrais localizadas no municipio de Bambui — MG.

2 METODOLOGIA

O material objeto deste estudo foi constituido de emulsdes cosméticas do tipo creme.
As amostras foram adquiridas em trés farmacias de manipulacdo da cidade de Bambui, MG,

sem que as mesmas fossem informadas sobre a finalidade da aquisicdo. Para protecdo da
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identidade das farmacias, optou-se pela discriminacdo alfanumeérica das amostras durante
todos os testes, ficando de conhecimento apenas para as pesquisadoras.

Foram utilizadas quatro amostras no total, sendo duas em um mesmo estabelecimento
com 0s mesmos 6leos dos outros dois estabelecimentos.

No momento da compra, foi solicitado 300g do creme, ja com a presenca de 10% de
ureia e 10% do 6leo usualmente empregado nas formulacbes destas farméacias. As amostras
foram armazenadas em temperatura ambiente.

Todos os testes foram realizados seguindo a Farmacopeia Brasileira, 52 edi¢do. Alguns
dos testes foram realizados no laboratério da Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras do

Alto Séo Francisco - FASF e outros em uma empresa terceirizada.

2.1 Controle de qualidade fisico-quimico

Dentro os testes realizados, apenas o teste de centrifugacdo foi feito no laboratorio da
FASF. Ja o de determinacdo de pH e de viscosidade, foram feitos com uma empresa

terceirizada.

2.1.1 Centrifugacao

Conforme o Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2007),
o0 teste da centrifuga consiste em submeter a amostra a um estresse, antecipando possiveis
instabilidades.

Este teste deve ser o primeiro a ser realizado, porque se apresentar qualquer alteracéo
como precipitacédo, separacao de fases e formacdo de sedimento compacto, a amostra deve ser
descartada e uma nova amostra deve ser preparada.

Para o teste de centrifugacdo, utilizou-se a centrifuga da marca RDE (Brasil), modelo
B-40 (MC-16i). Pesou-se 10g da amostra e se colocou na centrifuga por 30 minutos com

velocidade de 3.000 rpm, para verificar se houve separacéao de fases.

2.1.2 Determinacéo do pH

O teste para determinacdo do pH foi realizado pelo equipamento peagametro da marca

Micronal (Brasil), modelo B474. Com o aparelho ja calibrado com uma solugdo tampéo
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padrdo, inseriu-se o eletrodo e a sonda de temperatura (25°C) diretamente no recipiente

contendo a amostra e o resultado foi mostrado no visor.

2.1.3 Teste de viscosidade

O teste de viscosidade foi realizado utilizando o equipamento Viscosimetro Anal6gico
da marca Brookfield (Brasil), modelo LVT, com velocidade 6 e spindle 4. Foram utilizadas
2509 de cada amostra para medicdo, quantidade esta suficiente para que o aparelho possa
fazer a leitura.

Apos a leitura, consultou-se a tabela de viscosidade, disponibilizada pelo fabricante, a
fim de determinar o fator multiplicador. O valor da viscosidade serd o valor da leitura no

aparelho multiplicada pelo fator multiplicador disposto nesta tabela.

2.2 Controle de qualidade microbioldgico

O controle de qualidade microbiolégico foi realizado a fim de determinar o nimero
total de bactérias mesofilas, fungos e leveduras nos cremes e verificar se estes estdo de acordo
com as exigéncias microbioldgicas descritas na RDC 481, de 23 de setembro de 1999, que
estabelece os parametros de controle de qualidade microbiolégico para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

O método utilizado para a contagem de micro-organismos mesofilos foi o0 método de
pour plate, também conhecido como método de profundidade, conforme descrito na
Farmacopeia Brasileira, 5% edi¢do, que consiste em inserir a amostra em placas de Petri
esterilizadas, adicionando posteriormente 0 meio de cultura apropriado.

Para realizacdo desse teste foram utilizadas as dilui¢cdes 1:100, 1:1000 e 1:10000 do
creme. A diluicdo 1:10 foi usada somente para preparar as demais diluicdes.

Para a preparacédo da diluicdo 1:10 foram pesadas 10g da amostra de creme e diluidas,
em um erlenmeyer, com 88 mL de solucdo salina peptonada tamponada estéril. Foi
adicionado a esta diluicdo, 2 mL de solugdo de polissobrato 80 (Tween® 80) a 2%, para que
ocorra a inativacdo do conservante. ApOs a preparacdo e homogeneizacdo desta diluicdo,

prepararam-se as dilui¢cdes 1:100, 1:1000 e 1:10000, em que pipetou-se 1 mL da dilui¢do 1:10

214



Revista Académica Conecta FASF 4(1): 210-224, 2019

e transferiu-se para um tubo de ensaio estéril com tampa rosca contendo 9 mL solucéo salina
peptonada tamponada estéril, que foi denominada diluicdo 1:100 e, assim, sucessivamente, até
a diluicdo 1:10000.

Foram pipetados 1 mL de cada diluicdo em seis placas de Petri estéreis, e em seguida,
o Agar Sabouraud-dextrose (preparado de acordo com as orientacbes do fabricante) a
temperatura aproximada de 45 °C foi adicionado a placa e cuidadosamente homogeneizado,
aguardando sua completa solidificacdo. O mesmo foi realizado em mais seis placas de Petri
estéreis, usando o Agar Caseina-Soja (preparado de acordo com as orientacdes do fabricante).
O teste foi realizado em duplicatas para cada dilui¢éo, a partir da dilui¢do 1:100.

As placas contendo Agar Caseina-Soja foram incubadas durante cinco dias a 32.5°C +
2.5°C para pesquisa de bactérias, e as placas com Agar Sabouraud-dextrose a 22.5°C +2.5°C,
durante sete dias para pesquisa de fungos.

Apo6s o periodo de incubacdo, analisou-se se houve o crescimento de micro-

organismos nas placas.
2.3 Rotulagem

Os rotulos foram analisados conforme os itens obrigatdrios descritos na RDC n° 67, de
08 de outubro de 2007, para confirmacdo do cumprimento das exigéncias exigidas para
preparacfes magistrais.
3 RESULTADOS E DISUSSAO
3.1 Controle de qualidade fisico-quimico

O controle de qualidade fisico-quimico envolve varios testes para verificar as
caracteristicas de um produto. E importante para avaliar se houve alteragdes na formulagéo do
produto que ndo sdo visiveis ao olho nu.

3.1.1 Teste de centrifugacao

As amostras submetidas a centrifugacdo ndo apresentaram sinais de instabilidade e

separacao de fases
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Segundo Leonardi (2008), as alteracbes que podem ocorrer nas emulsdes sdo a
floculacédo, cremeacdo, coalescéncia e separacdo de fases. A floculagdo ocorre quando ocorre
a juncdo de goticulas formando “fléculos”. Na cremeacdo, as goticulas separam-se da fase
externa da emulsdo, sedimentando, devido a diferenca de densidade entre elas. Ja na
coalescéncia e separacao de fases, ocorre a quebra da emulsdo em que as goticulas da fase
interna (dispersa) unem-se formando uma goticula maior podendo acontecer a separacao total
das fases.

Os estudos de Siqueira (2016) em emulsdo cosmética cold cream formulada com a
cera Lanette apresentaram instabilidade com separacdo de fases na amostra, tornando-a
impropria para uso e, consequentemente, levando ao seu descarte.

Diavao e Gabriel (2009) afirmam que a instabilidade das emulsbes é provocada pela
incorporacdo de componentes incorretos na formulacéo, varidveis relacionadas ao processo de
manipulacdo, ao material de acondicionamento, as condi¢des ambientais e também ao
transporte do produto. Portanto, quando ocorre a separacdo de fases, o produto deve ser
descartado e uma nova preparacdo deve ser realizada, porque se trata de um processo
irreversivel, ou seja, mesmo com a agitacdo, apos o repouso, a separacao de fases continuara

presente, 0 que indica um produto instavel.

3.1.2 Determinagéo do pH

Ao se proceder com a medida do valor do pH nas amostras de creme, observou-se que
trés amostras (Al, A3 e A4) apresentaram-se acima do valor do pH fisiologico da pele
(Tabela 1)

Tabela 1 - Resultados obtidos para determinacao de pH
AMOSTRAS Al A2 A3 A4

pH 6,85 523 6,49 6,33

Fonte: Dados da pesquisa (2018).

O pH da pele pode variar conforme a regido do corpo e idade, mas, de modo geral, o
valor do pH fisioldgico da pele esta entre 4,5 — 6,0, ou seja, levemente acido, o0 que contribui
na acdo bactericida e fungicida em sua superficie (LEONARDI; GASPAR; CAMPQOS, 2002).

Desta forma, quando se aplica produtos com valores de pH diferentes do valor do pH

fisioldgico da pele, a funcdo protetora contra agentes externos, principalmente de micro-
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organismos, é modificada e com isso a pele fica exposta a estes agentes que poderdo provocar
alteracdes cutaneas. Sendo assim, o ideal € utilizar produtos com valores de pH proximos ao

do pH cutaneo.

3.1.3 Teste de viscosidade

A farmacopeia Brasileira (2010) define a viscosidade como a resisténcia de fluido ao
escoamento, ou seja, ao deslocamento de parte de suas moléculas sobre moléculas vizinhas.

Os resultados foram dados em centipoise (cP) (Tabela 2).

Tabela 2: Resultados obtidos no teste de viscosidade
AMOSTRAS Al A2 A3 Ad
cP 58.000 83.000 95.000 76.000

Fonte: Dados da pesquisa (2018).

A viscosidade das emulsdes varia de acordo com 0s componentes e as quantidades
inseridas nas formulagGes. Em cremes, essa viscosidade é maior quando comparada as outras
formas farmacéuticas, como logdes, que sdo mais fluidas (LEONARDI, 2008).

Pode-se observar entdo que nos cremes A2 e A3, manipulados com 6leo de semente de
uva, a viscosidade apresentou-se maior.

Acredita-se que a viscosidade foi maior nestes cremes devido ao 6leo de semente de
uva conter maior teor de acidos graxos em sua composi¢do quando comparado ao 6leo de
améndoas doces (INFINITYPHARMA, 2018; FREITAS, 2007).

3.2 Controle de qualidade microbiolédgico

A partir das analises das placas nao foi observado crescimento microbiano em
nenhuma das diluicbes, o que mostra que as amostras estavam todas em acordo com a
legislagédo RDC n° 481, de 23 de setembro de 1999.

De acordo com esta resolucdo, os cosméticos podem ser classificados em dois grupos,
conforme a area de aplicacdo e a faixa etaria: tipo | e 1. Os do tipo | referem-se aos produtos
para uso infantil, para area dos olhos e aqueles que entram em contato com a mucosa. J& 0s
produtos do tipo Il, sdo os demais produtos susceptiveis a contaminagdo (ANVISA, 1999;

TONI; BARELLI; KNORST, 2007).
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Para os produtos do tipo I, a contagem de micro-organismos mesofilos totais aerobios,
ndo deve ser mais que 10 UFC/g ou ml (limite maximo de 5 x 10> UFC/g ou ml) e auséncia
de Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, coliforme totais e fecais em 1g ou ml. A
contagem dos produtos do tipo Il altera apenas nos limites de micro-organismos aerobios
totais, que ndo deve ser mais de 10° UFC/g ou ml (limite maximo de 5 x 10° UFC/g ou ml)
(ANVISA, 1999).

Desta forma, os cremes hidratantes analisados sdo classificados como produtos
cosmeticos do tipo I, nos quais a contagem de micro-organismos ndo pode ultrapassar 5000
UFC/g ou ml para micro-organismos mesofilos aerdbios totais. Sdo cosméticos aplicados
sobre a pele, entretanto, ndo entram em contato com mucosas, mas ainda assim apresentam
risco de contaminagdo microbiana.

Rosa et al. (2015) sugerem que a auséncia de micro-organismos é resultado da
aplicacédo rigorosa das BPM durante todo o processo ou pela atividade do conservante, que
tenha sido acrescentado em quantidade elevada, além do permitido.

Ressalta-se que o conservante, quando empregado além do permitido, podera acarretar
em reagdes toxicas, causando vermelhiddo, ardor e queimacdo no local aplicado. Nestes
casos, deve ser feita a suspensdo do produto e procurar o farmacéutico ou médico para
orientacdes (RIBEIRO, 2011).

Nas preparacbes manipuladas, especialmente as formas farmacéuticas liquidas e
semissolidas, o risco de crescimento microbiano é ainda maior. 1sso é devido a atividade de
agua destas formas, tanto que para os cremes de uso topico a atividade de agua é 0,97, ou seja,
o risco de contaminacéo ¢ elevado (PINTO; KANEKO; PINTO, 2015).

Nas analises de dez cremes Lanette, contendo ureia, manipulados em farmacias do
Planalto Médio, RS, realizadas por Tonin; Barelli e Knorst (2007), apenas duas ndo
apresentaram crescimento microbiano, sendo que em apenas uma houve crescimento
bacteriano identificado como bacilos Gram positivos, descartando a possibilidade da presenca
dos micro-organismos patogénicos que devem estar ausentes em cosméticos: P. aeruginosa,
S. aureus, coliformes totais e fecais. E com relacdo a carga fungica, seis (60%) dos cremes
foram reprovados.

Firmino et al. (2011), ao fazerem a contagem microbiana de cinco bases de creme
Lanette empregadas em farmacias de manipulacdo do municipio de Jundiai-SP, verificaram
que duas marcas (20%) apresentaram contaminacdo no teste de estabilidade. Os estudos de

Rosa et al. (2015), com cremes condicionadores capilares de uso infantil, que também séo
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emulsdes O/A, observaram que entre dez amostras, trés estavam com limite microbiano acima
do permitido. Porém, ndo foram bactérias e fungos patogénicos.

As principais fontes de contaminacdo microbiana sdo as pessoas, matéria-prima ou
outros componentes, superficies, o ar, equipamentos e materiais, embalagens e o ambiente.
Desta forma, a limpeza e higienizacdo sao de alta eficiéncia no controle microbiolégico, pois

estes procedimentos garantirdo a qualidade do produto final.

3.3 Rotulagem

As quatro amostras estavam em desacordo com a legislacdo, pois houve auséncia de
alguns itens como: nome do prescritor, componentes da formulacdo com suas respectivas
quantidades, posologia e dados, como CNPJ e endereco completo, da farmécia responsavel
pela manipulagdo (Quadro 1). Ainda, ndo apresentaram as adverténcias e modo de uso
descrito anteriormente, exceto “uso externo”, que sao exigidas quando se refere a um produto

contendo ureia na formulacéo:

Quadro 1 - Resultados obtidos na analise da rotulagem dos cremes

Itens obrigatorios Amostra | Amostra | Amostras
Al A2 A3 e A4*

Nome do prescritor Nao Nao N&o
Nome do paciente Sim Sim Sim
N° de registro da formulacdo no Livro de Receitudrio Sim Sim Sim
Data de manipulacédo Sim Sim Sim
Prazo de validade Sim Sim Sim
Componentes da formulacdo com suas respectivas Sim Néo Néo
quantidades
N° de unidade Sim Sim Sim
Peso ou volume contido Sim Sim Sim
Posologia Nao Sim Nao
Identificacdo da farméacia Sim Sim Sim
CNPJ Sim Sim N&o
Endereco completo Sim Sim N&o
Nome do farmacéutico responsavel técnico com o n° Sim Sim Sim
no CRF
Adicionais: “Manter fora do alcance das criangas”, Nao Nao Nao
“Nao utilizar sobre a pele irritada ou lesionada”,
“Evitar contato com os olhos”, “Proibido o uso na
gestacao” e “Uso externo”.

*0s dois cremes sdo de uma mesma farmacia, por isso nos rdtulos continham as mesmas informagoes.
Fonte: Dados da pesquisa (2018).
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Pode-se observar que as quatro amostras apresentaram auséncia no item nome do
prescritor e as informacdes que sdo exigidas para produtos contendo ureia acima de 3% e de
no maximo 10%, conforme a Catec (2005). Além disso, duas farmécias ndo continham
também a posologia e os componentes da formula¢do com suas respectivas quantidades.

Em se tratando de um produto cosmético, a prescricdo ndo é obrigatoria. Os cremes
analisados foram solicitados pela pesquisadora sem nenhuma consulta médica prévia.

Quanto aos componentes e quantidades, apenas a farmacia Al apresentou esta
informacdo. Nas outras duas foram identificados apenas os principios ativos e esséncia, que
foram solicitados no momento da compra. Para conhecimento da base, foi necessario o
contato com o farmacéutico. Muitas pessoas podem ter reacdes alérgicas a algum componente
presente na formulacdo, entdo sua presenca é importante, e em qualquer produto, eles devem
estar expostos.

A farmacia A2 foi a tnica que exp0s a posologia, “aplicar apds o banho”. A posologia
refere-se a forma com que o paciente ira utilizar aquele produto, ou seja, quantas vezes e
guando ele sera aplicado sobre a pele deste paciente, proporcionando seu uso adequado. As
outras duas farmécias ndo identificaram essa informacéo em seus rotulos.

Apenas a farmacia A3 ndo especificou todos os dados correspondentes ao
estabelecimento. Houve auséncia do numero do CNPJ e endereco completo, conforme
exigidos na resolucgdo n° 67, de 08 de outubro de 2007. Estes dados fornecem informagdes do
estabelecimento no qual a pessoa poderd procurar informacdes e orientaces com o
farmacéutico responsavel pela manipulacéo.

Com relacdo as adverténcias adicionais especificas para produtos contendo ureia,
exigidas pela Catec (2005), nenhuma das trés farmacias apresentaram as adverténcias e modo
de uso, como “Manter fora do alcance das criangas”, “Nao utilizar sobre a pele irritada ou
lesionada”, “Evitar contato com os olhos”, “Proibido o uso na gestacao”. A tnica adverténcia
apresentada pelas quatro farmécias foi a de “uso externo”, por se tratar de uma forma
farmacéutica topica para uso exclusivo sobre a pele, com objetivo de hidratag&o.

A ureia é uma substancia considerada tdxica e com alto poder de penetracdo, sendo
assim, criangas e gestantes devem evitar o contato. A pele de criangas € mais sensivel e fina e
0S cosmeéticos sao testados e liberados para consumo de pessoas adultas, por isso, podem
causar maleficios a uma crianga, como irritacbes e futuras reacdes alérgicas (ROSA et al.,
2015). Gestantes também devem evitar o uso de qualquer produto que contenha concentraces

maiores que 3% de ureia, pois devido a sua capacidade de atravessar a placenta, pode
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acarretar a intoxicacdo do feto (TOLEDO, 2014). N&o se deve aplicar o creme com ureia
sobre peles lesadas e/ou inflamadas, porque o ardor pode ser intenso no local, sendo
necessario suspender seu uso. Em casos de contato com os olhos, como todo produto, é
recomendavel lavar com bastante &gua corrente, evitando irritagdes oculares.

Rito et al. (2014) afirmam:

Que a auséncia das informagdes que abordam adverténcias e restrigdes de uso sdo de
fato preocupantes, pois inimeros danos a salde da populacédo, como queimaduras,
irritacBes na pele, alergias, podem ser evitados através deste topico informativo. E
neste item que estdo os alertas para o uso adequado do produto e a seguranca do
usuario.

As informacdes omitidas deveriam estar presentes, uma vez que sdo obrigatorias. Um
creme com todas as informacdes requeridas auxilia na aplicacdo adequada do produto e
absolve a farmacia de qualquer culpa referente a algum problema causado ao paciente devido

ao mau uso do produto.

4 CONCLUSAO

O controle de qualidade avalia o produto através de requisitos especificados em
farmacopeias, legislacdes, resolucBes e pesquisas cientificas. Com base nos resultados
apresentados, pode-se verificar que todos os cremes manipulados em estudo atenderam as
especificacbes de qualidade fisico-quimica e microbioldgica.

No teste de microbioldgico, ndo foi observado presenca de contaminacdo microbiana
em nenhum dos cremes, mostrando que todos estavam em conformidade com as
especificacOes expostas na RDC n° 481, de 23 de setembro de 1999.

Com relacdo a rotulagem, porém, verificou-se que nenhuma das farmécias cumpriu
com as exigéncias legais de rotulagem, descritas na RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007 e na
Catec (2005) para produtos contendo ureia.

Dessa forma, conclui-se que as BPM estdo sendo empregadas de forma rigorosa e
adequadas. Porém, ha falhas no momento de inserir as informagGes nos rotulos, deixando o

paciente na incerteza e inseguranca ao uso do produto.
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