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Resumo

A populacao pediétrica € caracterizada como sendo uma classe vulneravel, com algumas limitacdes
e dependéncia dos adultos. Os cuidados de assisténcia terapéuticos direcionados as criancas fazem
parte da rotina dos profissionais da area da saude, em especial dos farmacéuticos, assim as
farméacias magistrais vém ganhando cada vez mais espaco no mercado farmacéutico,
disponibilizando uma maior variedade de medicamentos personalizados de acordo com a
necessidade do paciente, especialmente para as criancas. Este trabalho tem como objetivo
identificar as principais preparacdes magistrais de uso oral infantil, manipuladas em uma farmacia
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na cidade de Cajazeiras-PB. Foi realizado um estudo com pesquisa do tipo aplicativa, com
abordagem quantitativa, realizado em uma Farméacia Magistral localizada no municipio de
Cajazeiras-PB. O estudo foi composto por meio da analise das ordens de manipulacdo formuladas
para pacientes pediatricos no periodo de um ano — de junho de 2023 a junho de 2024, cadastrados
no banco de dados do sistema utilizado para o gerenciamento das prepara¢des magistrais na
farmacia — sistema Alquimista (versdo.10). A coleta de dados foi realizada no periodo de setembro a
outubro de 2024. Os dados coletados foram organizados em planilhas e em seguida realizado as
andlises estatisticas que foram apresentados em gréficos, tabelas e quadros, e confrontados com a
literatura pertinente a teméatica estudada. A partir do estudo, observou-se que a populacdo estudada
foi composta por 221 participantes, sendo em sua maioria crian¢gas do género masculino 56% e 44%
do género feminino. Quanto aos medicamentos manipulados para atender as necessidades das
criancas, destacaram-se 0s que fazem partes das classes farmacoldgicas dos hipnéticos
(melatonina), diuréticos (furosemida), anti-hipertensivos (captopril e hidroclorotiazida) e
antipsicéticos (aripripazol), antiulcerosos/antiacidos (omeprazol), visto que, em sua maioria ndo sao
encontrados no arsenal terapéutico da industria farmacéutica para atender as criancas. As principais
formas farmacéuticas manipuladas foram xaropes (92%), seguidos pelos sachés (7%) e em menor
quantidade pelas gomas (1%). Foi possivel perceber que os resultados obtidos neste estudo sdo de
fundamental relevéncia, pois mostra que a farmacia magistral tem um papel importantissimo no
mercado farmacéutico, com a competéncia de preparar formas farmacéuticas mais adequadas,
doseadas com maior precisdo e apresentadas sob uma forma que facilite a administracao.

Palavras chave: Farméacia Magistral; Formas Farmacéuticas; Medicamento; Pediatria.

Abstract

The pediatric population is characterized as a vulnerable class, with some limitations and
dependence on adults. Therapeutic assistance care aimed at children is part of the routine of health
professionals, especially pharmacists, thus compounding pharmacies have been gaining more and
more space in the pharmaceutical market, providing a greater variety of personalized medications
according to the patient's needs, especially for children. This study aims to identify the main
compounding preparations for oral use in children, compounded in a pharmacy in the city of
Cajazeiras-PB. A study with an applied research type, with a quantitative approach, was carried out
in a Compounding Pharmacy located in the city of Cajazeiras-PB. The study was composed through
the analysis of the compounding orders formulated for pediatric patients in the period of one year -
from June 2023 to June 2024, registered in the database of the system used to manage
compounding preparations in the pharmacy - Alquimista system (version.10). Data collection was
carried out from September to October 2024. The collected data were organized in spreadsheets
and then statistical analyses were performed, which were presented in graphs, tables, and charts,
and compared with the literature relevant to the studied topic. From the study, it was observed that
the studied population was composed of 221 participants, the majority of whom were male children
(56% and 44% female). Regarding the medications manipulated to meet the needs of children, those
that are part of the pharmacological classes of hypnotics (melatonin), diuretics (furosemide),
antihypertensives  (captoprii  and hydrochlorothiazide), and antipsychotics (aripripazole),
antiulcers/antacids (omeprazole) stood out, since most of them are not found in the therapeutic
arsenal of the pharmaceutical industry to serve children. The main pharmaceutical forms
manipulated were syrups (92%), followed by sachets (7%) and, to a lesser extent, gums (1%). It was
possible to see that the results obtained in this study are of fundamental relevance, as they show
that the compounding pharmacy has a very important role in the pharmaceutical market, with the
ability to prepare more appropriate pharmaceutical forms, dosed with greater precision and
presented in a form that facilitates administration.

Keywords: Compounding Pharmacy; Pharmaceutical Forms; Medication; Pediatrics.
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1. Introducéo

A populagdo infantil apresenta importantes diferengcas e alteracbes na
farmacocinética e farmacodindmica de medicamentos, conforme a idade. Tais
mudancas devem ser consideradas no momento da elaboracdo de esquemas
terapéuticos, para que sejam atingidos os efeitos desejados com menor toxicidade.
(SOLDIN, SOLDIN, 2002).

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, um medicamento ideal
para criancas € aquele que é apropriado para a idade, e que esta disponivel em
uma forma farmacéutica soélida oral flexivel, que possa ser tomada facilmente,
inteira, dissolvida em liquido ou misturada a comida (WHO, 2010).

Os medicamentos possuem papel crucial na terapia de varias doencas,
sendo indispensaveis para a recuperacao total do paciente, assim como para evitar
mortes. Tais produtos sdo utilizados com o objetivo de prevencédo, como adjuvante
de procedimentos médicos, controle de doencas crbnicas, assim como na garantia
da qualidade e prolongamento da vida de pacientes em estagio avancado de
patologias incuraveis na medicina atual (LIMA, 2014).

Nesse contexto, medicamentos sdo metabolizados, absorvidos e excretados
de maneira especial para cada idade devido a profundas diferengas anatdomicas e
fisioldgicas, tais como as proporc¢des relativas dos varios compartimentos do corpo,
o desenvolvimento dos sistemas de metabolizacdo e excrecdo de medicamentos, e
a variacao de peso (DUARTE; FONSECA, 2008).

Diante disso, a administracdo de medicamentos em criancas esta ligada a
uma série de dificuldades relacionas as préprias criancas ou aos medicamentos.
Nos primeiros anos da vida, os individuos passam por constantes mudancas
fisioldgicas intrinsecas ao desenvolvimento até chegar a idade adulta. Sendo
assim, o organismo das criancas nao responde aos farmacos da mesma forma que
o dos adultos, todas essas diferencas afetam diretamente a escolha da forma
farmacéutica mais adequada e a dose mais ajustada de um medicamento
(DUARTE; FONSECA, 2008).

Enfim, dada a importancia dessa tematica, desenvolve-se essa pesquisa

com o intuito de caracterizar as principais preparacdes magistrais de uso oral
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infantil, manipuladas em uma farmacia, bem como mostrar sua relevancia na
formulacdo de medicamentos para as criancas, ja que é possivel contar com a
versatilidade posoldgica, a possibilidade de associacdo de farmacos, a escolha da
forma farmacéutica e excipientes, o resgate de medicamentos descontinuados,
além de desenvolver uma relacdo mais proxima com cada paciente por meio da
orientacdo e da atencdo farmacéutica, procedimentos que funcionam como
obstaculos a automedicacdo, suporte a melhor adesdo ao tratamento e,
certamente, contribuem com resultados terapéuticos mais resolutivos em apoio aos
prescritores.

Assim, as farmacias magistrais vém ganhando cada vez mais espaco no
mercado farmacéutico, disponibilizando uma maior variedade de medicamentos
personalizados de acordo com a necessidade do paciente, promovendo assim
melhor custo-beneficio, associacdo de ativos, individualizacdo das dosagens e
forma farmacéutica adequada, possibilitando assim o0 uso racional de
medicamentos, além disso o paciente recebe o cuidado farmacéutico prestado
pelos profissionais presentes no estabelecimento.

Diante disso, o trabalho é um estudo pioneiro que adotou a seguinte questao
norteadora — qual a relevancia da farméacia magistral no preparo de formulacdes de
uso oral para pacientes pediatricos? Sendo necessario uma pesquisa que mostre a
importancia do atendimento a populagdo pediatrica. JA& que farmécia magistral é
considerada um ambiente de promoc¢ao de saude, que vem conquistando cada vez
mais espaco no mercado dos medicamentos, sendo imprescindivel identificar seus
beneficios, principalmente para as criancas que Sao caracterizadas por

apresentarem diversas particularidades.

2. Revisao da Literatura

2.1 Pacientes pediatricos
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Os cuidados de assisténcia terapéuticos direcionados as criangas fazem parte
da rotina dos profissionais da area da saude, em especial dos farmacéuticos.
Assim, é necessario entender a definicdo do termo crianca observando a legislacéo
especifica que assegura direta a populacdo infantil. De acordo com o Estatuto da
Crianca e Adolescente, a Lei n° 8.069/90 define que, “[...] Art. 2° - Considera-se
crianca para os efeitos desta lei a pessoa até doze anos de idade incompletos, e
adolescente aquela entre doze e dezoito anos de idade” (BRASIL, 1990. p.12).

Nos ultimos anos com o0 avanco das ciéncias da saude, incluindo o da
farmacologia pediatrica, muitos foram os beneficios, no entanto, nem todos foram o
suficiente para sanar a caréncia de informacdes acerca da terapia infantil
(MEDEIROS; OLIVEIRA, 2021).

As criangas apresentam mais riscos em relagdo ao uso de medicamentos, de
maneira que seu uso inadequado pode acarretar sérios problemas, isso porque
ainda estdo em processo de crescimento, amadurecimento, o que resulta em
alteracOes fisiologicas que interferem na farmacocinética dos medicamentos
(LUCENA, 2018).

Sabe-se que o tratamento em crianga requer maior atengcdo, iSso porque
devido ao amadurecimento do corpo surgem alteragbes no organismo, como, por
exemplo, mudanca no peso, altura, dentre outra, sendo assim, a escolha da via de
administracdo do medicamento e da forma farmacéutica deve ser escolhida de
forma apropriada de acordo com cada faixa etaria (MEDEIROS, 2018).

O surgimento da doencga no organismo da crianga acarreta no tratamento da
doenca, sendo este um fato que necessita de cuidado especial, uma vez que o
tratamento em criancas se difere muito do tratamento de adultos. Assim, uma das
principais diferencas do tratamento é que nas criancas apesar de uma parcela de
medicamentos serem seguros para a utilizacdo, ainda existe uma grande parcela
de medicamentos que sao utilizados em uso off-label (PAIVA, 2017).

Diante disso, o farmacéutico € o profissional com maior aptiddo, ou seja, com
maior conhecimento sobre os medicamentos e suas rea¢des no organismo. Assim,
a presenca desse profissional se torna necessario para diminuir possiveis

complicagBes no uso, erros médicos nas prescricdes e para maximizar a eficacia
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dos tratamentos de acordo para cada doencas, principalmente quando se trata de
criancas (ANDRADE, 2020).

2.2 Formas farmacéuticas e vias de administracdo de farmacos em pediatria

A via de administracdo de um medicamento € muito importante, uma vez que
existe mais de uma modalidade a ser escolhida para utiliza-lo, sendo que a via
escolhida interfere diretamente no aumento da efetividade do medicamento
(SANTOS, 2013).

A escolha da via de administracdo ocorre com base na propriedade e efeitos
gue se busca alcancar, sendo necessario observar se o0 medicamento apresenta a
forma farmacéutica adequada para tal fim, como também as condic¢des clinicas do
paciente, em especial quando se fala em um paciente da populacéo infantil que tem
naturalmente uma estrutura fisica e mental mais fragil (MIRANDA, et al, 2021).

Dentre uma das modalidades de administracdo, temos a via oral, esta via é a
mais utilizada em criangas, em razéo da facilidade, acessibilidade, e auséncia de
dor ao paciente, sendo possivel que o0s responsaveis que podem fazer
administracdo, uma vez que ndo carece de conhecimento especifico para tal
(MIRANDA, et al, 2021).

Os medicamentos administrados por via oral é absorvido no trato
gastrointestinal, ainda que seja a via mais utilizada em criancas, cabe atencdo aos
fatores que podem interferir na absor¢cdo do medicamento, como, por exemplo,
ingerir 4gua, sucos, alimentos ou outros medicamentos, como também a variagéo
na absor¢cdo do farmaco devido as alteracbes no pH do trato gastrointestinal.
Ressalta-se, que nesta modalidade deve considerar que muitas das vezes a
administracdo € feita pelos pais da crianca, portanto, € de suma importancia
observar os horarios e a posologia, para que a eficiéncia do medicamento seja
mantida (SILVA,2018).

Outro ponto a ser destacado € que existem alguns farmacos que néao
apresentam formas farmacéuticas apropriadas para administracdo em criancas,
como por exemplo, um medicamento em comprimido, que € adquirido na forma

disponibilizada pela industria farmacéutica e levado a farmacia de manipulagao
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para que os comprimidos sejam transformados em uma solugcdo, ou seja, em um
xarope (LISBOA, 2013). E dessa forma possa ser administrado na crianca por via
oral ou por sonda. Assim, a via de administracdo € muito importante para a eficacia
do tratamento, bem como a adaptacdo de formula¢des farmacéutica tem um papel
de destague para a otimizacdo do tratamento em pacientes da populacao infantil
(MARINHO; CABRAL, 2014).

2.3 A farmacia magistral e a relevancia do profissional farmacéutico na

formulacdo de medicamentos para a populacéo pediatrica

Pacientes pediatricos necessitam de maior atencdo no manejo terapéutico. As
formas farmacéuticas ideais para uso sao as formas liquidas, isso se explica ndo
somente pela melhor administracdo pela facilidade de degluticAo, como também
pela possiblidade de ajustar a dose para um tratamento especifico para cada
paciente (PAULA, et. al, 2011).

Por mais que se tenha um desenvolvimento nas pesquisas de medicamentos
para pediatria, ainda existe escassez na producdo e pesquisa de medicamentos
para criangas. Devido a essa caréncia varios paises tém praticado o uso de
medicamentos off-label ou unlicensed (FERREIRA, 2012; CONROQY, 2003).

Os medicamentos com nome off-label ou unlicensed referem-se as
prescricdes de medicamento registrado para um determinado uso que nao esta
incluido na informacdo do produto. Pode ser destacado como uso off-label
indicacdes terapéuticas ndo aprovadas para uso devido a idade, dose, frequéncia
da administracdo do produto farmacéutico e ou apresentacdo. Medicamentos
unlicensed (sem licengca) sao aqueles que nao foram registrados para serem
usados na forma como estdo sendo, por exemplo, o ato de triturar comprimidos
para a preparacao de suspensao extemporanea (CONRQY, 2005).

Percebe-se que ainda é uma realidade orientada por muitos profissionais
médicos, a divisdo de um comprimido, trituragdo e dissolucdo para obtencdo de
forma liquida para administracdo em criancas, no entanto, essa pratica oferece
riscos de erro na dosagem administrada, contaminac6es da formulacédo durante a
manipulagéo, perda de estabilidade da formula, além da possibilidade de tornar o
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medicamento ineficaz ao diluir o comprimido em uma forma liquida como agua,

sucos ou leite, devido a incompatibilidades e interacées (CORNY, et. al. 2015).

No Brasil, por exemplo, ndo se encontra a forma farmacéutica liquida oral
contento furosemida, captopril, hidroclorotiazida, dentre outros medicamentos,
dispondo-se apenas das formas de comprimido e injetavel. Sabendo disso, faz-se
necessario o uso desses farmacos por pacientes pediatricos que apresentam
alguma patologia, como por exemplo, Insuficiéncia Cardiaca Aguda — ICA ou
edema pulmonar. (MHR, 2011).

Neste sentido, a existéncia de formas farmacéuticas apropriadas para as
criangas facilita a administragdo do medicamento, aumenta a efetividade do
tratamento e evita perdas, garantindo assim a seguranca e resultando em reducéao
de custos (COSTA; REY; COELHO, 2009).

Assim, as farmacias de manipulagdo sdo uma alternativa para as
preparacdes de medicamentos, visto que, a manipulagdo permite para o paciente
uma exclusividade no medicamento para seu perfil fisiopatolégico e que muitas
vezes se apresenta como importante alternativa terapéutica. Ja que a maioria das
substancias que estdo aprovadas em determinadas especialidades farmacéuticas,
existe no mercado apenas em algumas dosagens e em formas galénicas
especificas que ndo permitem a utilizacdo por alguns grupos de doentes, como: na
pediatria, geriatria, oncologia e doentes com dificuldade de degluticdo
(CONCEICAO, 2009; ROQUE, 2008).

De acordo com a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, do Ministério da
Saude, que dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, define Farmacia como,

[...] estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagéo e o
de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra

equivalente de assisténcia médica (BRASIL, 2007).
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As farmacias magistrais seguem as normas preconizadas na RDC 67, de
outubro de 2007, que dispde sobre as Boas praticas e de Manipulacdo de
Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias, elenca todos
0S requisitos necessarios para garantir a qualidade destes produtos, como:
recursos humanos e organizacdo; infraestrutura; materiais, equipamentos e
utensilios; limpeza e sanitizacdo; materiais de embalagem; manipulacéo; controle
de qualidade; estoque minimo; rotulagem e embalagem; conservacao e transporte;
dispensacéao e garantia da qualidade (BRASIL, 2007).

As preparacfes magistrais sdo classificadas como formulacdes preparadas
na farmacia a partir de uma prescricdo emitida por um profissional habilitado,
individualizada, que determina sua composicao, forma farmacéutica, posologia e
modo de usar (CAROLY, 2009).

Ja o medicamento manipulado, segundo a Farmacopeia Brasileira 5° edi¢cao
de 2010, é todo medicamento cuja prescricdo pormenoriza a composicdo, a forma
farmacéutica e a posologia, sendo preparado por um profissional farmacéutico
habilitado ou sob a sua supervisao direta (BRASIL, 2010).

As principais formulacdes de uso oral encontradas nas farmacias magistrais
englobam as formas farmacéuticas: xaropes, solucdes, suspensdes, elixir, tinturas,
gomas, chocolates, capsulas e sachés. Estes produtos sdo comercializados
contendo farmacos de acordo com as caracteristicas fisico-quimicas dos
componentes (PINTO, 2008).

Uma das etapas de crucial importancia na farmacia magistral € o controle de
gualidade, que é extremamente importante para produtos acabados e matérias-
primas utilizadas no processo de producdo, tendo como objetivo garantir a
gualidade e seguranca do produto final. O controle de qualidade, segundo a RDC
67, € definido como conjunto de operagdes (programacgdo, coordenagdo e
execucdo) com o objetivo de verificar a conformidade das matérias-primas,
materiais de embalagem e do produto acabado, com as especificacbes
estabelecidas ((BRASIL, 2007).

O profissional farmacéutico tem um papel de referéncia quando se trata de
conhecimentos de medicamento, cada vez mais sdo solicitados a solucionar

problemas decorrentes, quer da inadequacdo de medicamentos produzidos
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industrialmente as necessidades farmacoterapéuticas de doentes especificos, quer
da inexisténcia de certos produtos no conjunto dos medicamentos disponibilizados
pela industria farmacéutica (BARBOSA, 2009).

Na farmécia magistral a preparacdo das formulacbes e dispensa dos
medicamentos é de responsabilidade do farmacéutico, além disso compete ao
profissional a aprovacdo da férmula galénica prescrita, sob o ponto de vista
galénico e farmacoterapéutico e a preparacdo do medicamento manipulado
segundo as boas praticas de manipulacdo e conhecimentos cientificos
relacionados, garantindo a sua qualidade (BRASIL, 2004).

A manipulacdo de medicamentos apresenta assim grande relevancia para os
farmacéuticos, constituindo um importante fator de proximidade, ndo s6 com os
doentes, mas com outros profissionais de saude, o que contribui para uma maior
satisfacao profissional (MEDEIROS, 2018).

Diante disso, o farmacéutico magistral € o profissional com maior aptidao, ou
seja, com maior dominio de conhecimento sobre os medicamentos e a suas
reacbes, de modo que a presenca desse profissional torna-se necessario para
maximizar a eficacia dos tratamentos e diminuir complicacdes do uso e erros
meédicos na utilizacdo dos farmacos (CARVALHO, 2016). Este profissional tem sido
o diferencial na utilizacdo de medicamento adequado para cada doenca,
especialmente quando se trata da populacdo infantil, jA que precisam de maior
atencdo, em razdo das particularidades de seu organismo. (MANIEIRO ET AL,
2018).

3. Metodologia
Este estudo é uma pesquisa do tipo aplicativa, com uma abordagem

guantitativa uma vez que visou gerar conhecimento, sendo que esta abordagem se

direciona para identificar as principais preparacdes magistrais, formas
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farmacéuticas e classes terapéuticas de formulas para uso oral infantil manipuladas
em uma farmacia.

O presente estudo foi realizado em uma Farmacia Magistral localizada no
municipio de Cajazeiras, no alto sertdo paraibano. Foi composto por meio da
analise das ordens de manipulacdo formuladas para pacientes pediatricos no
periodo de um ano — de junho de 2023 a junho de 2024, cadastrados no banco de
dados do sistema utilizado para o gerenciamento das preparagdes magistrais na
farmécia — software Alquimista (versédo.10 ). A coleta de dados foi realizada no
periodo de setembro a outubro de 2024.

Os dados foram analisados de forma descritiva, onde as analises estatisticas
foram realizadas com o auxilio do Microsoft Office Excel versdo 2021. Os dados
sdo apresentados em gréficos e tabelas e confrontados com a literatura pertinente
a temética estudada.

Para iniciar a coleta de dados, a presente pesquisa foi submetida a avaliacéo
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Santa Maria
(UNIFSM) (CAAE 82903824.1.0000.5180), ap6s aprovacdo pela mencionada
instancia foi realizada a coleta de dados (parecer 7.085.322).

A pesquisa foi norteada a partir das normas e diretrizes que obedecem a
Resolucdo 466/12 publicada dia 12 de dezembro de 2012 na edicdo N° 112 do
Diério Oficial da Unido (DOU), a qual incorpora os referenciais basicos da bioética,
bem como os principios éticos da automia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica,

ja que se trata de pesquisa envolvendo dados de seres humanos.

4. Resultados e Discussao

Nesta etapa do estudo, serdo mencionados os resultados da coleta de

dados que foi realizada com base nos objetivos propostos. Assim, os resultados
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encontram-se expressos em graficos, tabelas e quadros apresentando os aspectos

referentes ao cerne da pesquisa.

Gréfico 1 - Distribuicdo do perfil das criancas que utilizam preparacdes oral
manipuladas segundo sexo.

0 20 40 60 80 100 120 140
FEMININO = MASCULINO

Fonte: Os autores (2024)

Os dados variaveis da amostra apresentados no grafico 1, demonstram que
a populagcéo estudada foi composta por 221 participantes, sendo em sua maioria
criancas do género masculino 56% e 44% do género feminino. Também foi
possivel observar que as formulagdes de uso oral manipuladas para a populacdo
infantil foram as seguintes classes farmacoldgicas: 22% medicamentos hipnéticos,
19% anti-hipertensivos, 14% antipsicoticos, 10% anti-histaminicos, 9%
antibacterianos, 7% laxantes, antiacidos e/ou antiulcerosos, 6% ansioliticos, 4%

vitaminas, 1% antitussigenos e/ou expectorantes e 1% sais minerais (Quadro 1).

Quadro 1 - Classes de farmacolégicas das formas farmacéuticas de uso
manipuladas para a populagéo infantil.
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CLASSES N %
FARMACOLOGICAS

Hipnético 49 22
Anti-hipertensivos 41 19
Antipsicotico 32 14
Anti-histaminicos 22 10
Antibacterianos 19 9
Laxantes 16 7
Antiacidos/Antiulcerosos 15 7
Ansiolitico 14 6
Vitaminas 8 4
Antitussigenos/Expectorantes | 3 1
Sais Minerais 2 1
TOTAL 221 100

Fonte: Os autores (2024)

De acordo com Nunes e Bruni (2015), os disturbios do sono constituem uma
gueixa frequente nas consultas médicas de rotina e cada vez mais na pediatria, que
podem estar associados a doencas organicas (obesidade, asma, refluxo
gastroesofagico, epilepsia, transtorno da atencao, transtorno do espectro autista)
ou comorbidades psiquiatricas (ansiedade, depressao, bullying).

O aumento da prevaléncia dos distarbios do sono foi observado nos ultimos
anos, atingindo em torno de 30% das criancas, e esta intimamente relacionado a
hébitos sociais no ambito familiar. Esse distarbio, quando crénico, pode ter como
consequéncia efeitos deletérios no comportamento e na qualidade de vida,
afetando o desenvolvimento cognitivo e causando até danos irreversiveis (OWENS,
2011).
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No estudo de Calhoun, et. al (2014), foi evidenciado que uma a cada cinco
criancas apresentam sintomas de ins6nia, com prevaléncia de 30% ocorre em
meninas, 0 que pode estar relacionado a alteragdes hormonais. Diferente dos
dados encontrados na pesquisa, em que se percebeu uma maior prevaléncia de
insbnia em meninos, devido a utilizacdo da melatonina em xarope.

A melatonina é caracterizada como um horménio que reduz a laténcia para
inicio do sono e os despertares, assim melhora o humor e o comportamento diurno.
Devido a sua eficacia, tem sido bastante utilizada em criangas com transtorno do
déficit de atencéo e transtorno do espectro autista. A dosagem indicada é de 0,5-3
mg para as criancas, ndo apresenta efeitos colaterais e nem interfere na producéo
enddgena e/ou no desenvolvimento infantil (BRUNI, et. al., 2005).

A classe dos medicamentos hipnéticos sdo os mais utilizados para tratar
insbnia, no estudo isso foi evidenciado, tendo como principal medicamento
prescrito para as criancas a melatonina nas dosagens de 1mg/ml a 5mg/ml.

A indicacdo de terapia farmacolégica na insdnia da infancia deve ser
realizada antes que o problema se torne crbnico, sendo importante ressaltar que
ndo existem farmacos para insdnia aprovados para uso na infancia, as indicacdes
sdo0 empiricas, mais baseadas em experiéncias clinicas do que em evidéncias
(MINDELL, 2003).

Observou-se que a conduta dos médicos da regido em que o estudo foi
realizado, vem de encontro com o que descreve a literatura. Além disso, nossos
dados permitem caracterizar essa prevaléncia da manipulacdo da melatonina em
xarope devido a ndo oferta em diferentes dosagens pela industria farmacéutica,
assim, nao atendendo a populacéo infantil.

De acordo com alguns estudos realizados demonstram que a necessidade
de adaptacdo de formas farmacéuticas de uso oral € uma realidade no Brasil, visto
gue ha grande caréncia de formulac6es adequadas para uso pediatrico.

Segundo o estudo de Costa, Rey, Coelho (2009), realizado com pediatras
plantonistas em um Hospital publico na cidade de Fortaleza/CE, percebe-se que
varios foram os problemas com medicamentos utilizados em hospitais pediatricos.

bY

Este problema foi relacionado a dosagem inadequada ou a indisponibilidade de
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formas farmacéuticas adequadas. Entre os principais medicamentos estao:
hidroclorotiazida, espironolactona, captopril e baclofeno.

No estudo também foi verificado que medicamentos diuréticos e anti-
hipertensivos como furosemida, propranolol, captopril, espironolactona e
hidroclorotiazida, foram manipulados na forma farmacéutica xarope para atender as
necessidades das criancas (Tabelal). Ressaltando que todas essas formulacdes
sdo manipuladas a partir de prescricbes médicas, com doses e regimes
posoldgicos adequado para cada criangca. Além disso, nenhuma dessas
formulacdes sao realizadas a partir da adaptacdo de forma farmacéutica, pois séo
utilizadas matérias-primas adquiridas de fornecedores qualificados.

Ao analisarmos os principais medicamentos manipulados de uso oral para a

populacao infantil, temos o seguinte resultado, conforme apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 - Medicamentos manipulados de uso oral para a populacao infantil.
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Variaveis n° %
Melatonina 49 22
Avripiprazol 30 13
Omeprazol 15 7

Polietilenoglicol 4000 15 7
Imipramina 13 6
Furosemida 13 6
Propanolol 11 5
Cetirizine 11 5

Desloratadina 11 5
Captopril 8 4
Vitaminas 8 4
Unha de Gato/ Equinacea 7 3
Espironolactona 6 3
Nitrofurantoina 5 2
Hidroclorotiazida 2 1
Risperidona 2 1
Montelucaste/ Cetirizine 2 1
Lactobacilus reuteri 2 1
Cramberry 1 0.5
Cetotifeno 1 0.5
Griseofulvina 1 0.5
Sildenafila 1 0.5
Hedera Helix 1 0.5
Psyllium 1 0.5
Fosfato tricalcio /Calcio quelato 1 0.5
Calcio quelato/Fosféro quelato 1 0.5
Sulfadiazina 1 0.5
Acido Folinico 1 0.5
Clobazam 1 0.5
Total 221 100
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O medicamento da classe dos antipsicéticos o aripiprazol foi o segundo mais
manipulado na forma farmacéutica xarope, com percentual de 13%. Esse fato
mostra que o uso dessa classe medicamentosa nas prescricdes pediatricas esta
em constante expansdo, porém de acordo com a literatura a prescricdo de
antipsicoticos na faixa etaria pediatrica ainda € um desafio pela caréncia de
estudos clinicos, randomizados e controlados.

Os antipsicéticos sdo essenciais no tratamento de diversas condi¢bes
neurolégicas e psiquiatricas da infancia e adolescéncia, tais como Transtorno de
Espectro Autista (TEA), déficit intelectual (DI), Transtorno de Déficit de
Atencao/Hiperatividade (TDAH), dentre outras. (SHAFIQ, 2018). O seu uso é
autorizado, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para criancas
maiores de 4 anos. Muitos antipsicéticos comercializados ndo tém aprovacdo em
bula para uso especifico na populacdo pediatrica. Nos Estados Unidos (EUA) o
Food and Drug Administration (FDA) aprovou apenas duas medicacdes da classe
dos antipsicoticos atipicos para o tratamento da irritabilidade no TEA a partir dos 5
anos de idade: risperidona e aripiprazol (DEVANE, et. al., 2019).

O estudo vem de encontro a pesquisa realizada por Hartmann (2022), em
gue o uso de antipsicéticos foi mais frequente no sexo masculino, como também foi
observado no estudo de Kaguelidou et al. (2020), em que a prescricdo para 0 sexo
masculino foi maior para todas as faixas etarias, possivelmente correlacionado ao
fato de que os principais diagndsticos encontrados nesta série de casos sdo mais
prevalentes no sexo masculino.

Outra classe de medicamentos que também teve um maior destaque foi a
dos antiacidos/antiulcerosos (7%), representado pela manipulagcdo do omeprazol
5mg/2ml — 10mg/2ml, com posologias de 0.5ml a 1ml dia.

Segundo Davies; Burman; Murphy (2015), a doenca de refluxo
gastroesofagico (DRGE), por sua vez, € caracterizada por complicacdes
associadas, tais como esofagite, complicacdes pulmonares e comprometimento no
ganho ponderal. A crianga com DRGE devera ser tratada com medicamentos.

O tratamento medicamentoso tem por base a supressao acida, exercida por

antissecretores do acido (antagonistas H2 e inibidores da bomba de prétons), como
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por exemplo, o0 omeprazol. Ressaltando que seu uso ndo deve ser prolongado em
face dos efeitos
adversos, também devendo-se preferir a minima dose possivel (MELLO, 2016).

No estudo de Hassal, et. al. (2012), mostrou que 62,5% das criangas com
esofagite erosiva mantiveram remissdo por 21 semanas com tratamento de
omeprazol, com doses mais altas do que as exigidas para a cicatrizacdo, sendo o
farmaco bem tolerado.

Os medicamentos existentes, muitas vezes, nao se destinam
especificamente a uso pediatrico, porque apresentam dosagens excessivas e
encontram-se sob formas farmacéuticas soélidas (comprimidos e capsulas) que sao
de dificil administracdo em pediatria (FONSECA, 2012).

Além das dosagens e das formas farmacéuticas, o sabor, o odor e a textura
sdo trés fatores que devem ser tidos em conta na administracdo dos
medicamentos, pois as criancas rejeitam frequentemente a administracdo repetida
de um medicamento desagradavel ou doloroso (CONRQY, 2000).

Devido a inexisténcia de apresentacBes adaptadas as necessidades dos
doentes pediatricos conduz a elaboragéo de formulas magistrais ou a manipulagéo
de formas farmacéuticas disponiveis para adultos. (STANDING; TULEU, 2005).

Na pesquisa foi possivel verificar as principais formas farmacéuticas de uso
oral manipuladas para a populacao infantil, conforme apresentado no gréfico 2, em
gue a forma farmacéutica xarope foi a mais consumido (92%), seguidos pelos

sachés (7%) e em menor quantidade pelas gomas (1%).
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Gréafico 2 - Principais formas farmacéuticas de uso oral manipuladas para a
populacao infantil.
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Fonte: Os autores (2024)

Diante disso, observou-se que a forma farmacéutica em xarope teve um
maior consumo, isto €, uma melhor aceitabilidade, isso devido a sua facilidade para
administracdo, bem como a sua apresentacao, ja que é possivel adicionar sabores

e flavorizantes.

Conclusao

A abordagem deste trabalho foi de suma relevancia por se tratar de um tema
que traz inimeras discussfes acerca da manipulacédo de formulas de uso oral para
a populacéo pediatrica.

Percebe-se que mesmo com a expansao da industria farmacéutica, ainda é
reduzido o niumero de medicamentos no mercado licenciados para utilizacdo pela

populacdo pediatrica. Dessa forma, a preparacdo de formulacdes manipuladas tem
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um papel relevante na disponibilizacdo de medicamentos especificos para atender
as necessidades especificas de cada crianca.

Nos resultados dos dados coletados observou-se que varios foram os
medicamentos manipulados para atender as necessidades das criancas,
destacando os que fazem partes das classes farmacoldgicas dos hipnéticos
(melatonina),  diuréticos  (furosemida), anti-hipertensivos  (captoprii e
hidroclorotiazida) e  antipsicoticos  (aripripazol),  antiulcerosos/antiacidos
(omeprazol), visto que ndo sdo encontrados no arsenal terapéutico da industria
farmacéutica para atender as criancgas.

Como visto na literatura pesquisada, a industria farmacéutica enfrenta varios
desafios no desenvolvimento de medicamentos para a populacdo pediatrica,
principalmente a nivel da
realizacdo de ensaios clinicos, uma vez que estes exigem uma atencdo especial no
gue respeita ao seu planeamento e a sua conducdo, pois trata-se de uma
populacdo bastante vulneravel.

Portanto, pode-se perceber que os resultados obtidos neste estudo sao de
fundamental relevancia, pois mostra que a farmacia magistral tem um papel
importantissimo no mercado farmacéutico, com a competéncia de preparar formas
farmacéuticas mais adequadas, doseadas com maior precisdo e apresentadas sob
uma forma que facilite a administragao.

Embasados nos resultados obtidos e nas discussdes a respeito da
manipulacdo de formas farmacéuticas de uso oral para as criancgas, este trabalho
servird como fonte de referéncia, para ressaltar a importancia e a expansao da
farmacia magistral como uma alternativa para atender necessidades especificas

ndo so das criangas, mas da populacdo em geral.
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