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Resumo: O presente estudo tem como objetivo descrever as etapas de desenvolvimento de um xarope de
acetilcisteina 40 mg/ml, que € um medicamento amplamente utilizado como expectorante no tratamento
de afecgoes respiratorias. Este desenvolvimento traz uma proposta de inovagao baseada no medicamento
referéncia e em seus efeitos adversos. A proposta consiste na substituicdo da esséncia tradicional de
morango e roma, pela esséncia de lllicum verum (Anis Estrelado), que além de atuar como um flavorizante,
possui propriedades expectorantes e antiespasmaddicas, potencializando a agéo terapéutica do produto,
que além de expectorante ira atuar também nos efeitos adversos gastrointestinais.
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INTRODUGAO

A acetilcisteina € um farmaco mucolitico amplamente utilizado na forma de xarope no
tratamento de afecgdes respiratdrias, como bronquites, pneumonias e tosse com secregao,
atuando na quebra de ligagdes dissulfidricas do muco, reduzindo sua viscosidade e facilitando
a expectoracao (Brasil, 2019). Tradicionalmente, os xaropes de acetilcisteina disponiveis no
mercado empregam aromatizantes convencionais, como morango e roma ou framboesa, cuja
funcdo é apenas melhorar a palatabilidade, sem contribuir para a acado farmacoldégica
(Fernandes et al., 2014).

Neste contexto, o presente trabalho propée uma inovacdo na formulagcao, substituindo os
flavorizantes de morango e roma pela esséncia de /llicium verum (Anis Estrelado), que além de
atuar como flavorizante, melhorando a aceitagao sensorial, possui propriedades farmacoldgicas
complementares. Como demonstrado por Alcaraz et al. (2020), o /llicium verum (Anis Estrelado)
contém diversos metabolitos secundarios, sendo um deles o anetol, que € um composto ativo
com acéao expectorante e antiespasmaddica, que pode potencializar o efeito mucolitico da
acetilcisteina, oferecendo um beneficio terapéutico adicional. Ademais, dentre os eventos
adversos mais frequentemente associados com a administragao oral da acetilcisteina séo os
gastrointestinais, como vOmito, diarreia, dor abdominal e nduseas, logo a adigdo da esséncia de
Illicium verum (Anis Estrelado) propde reduzir os efeitos gastrointestinais devido a sua agao
antiespasmadica.

Esta abordagem visa nao apenas melhorar a adesao ao tratamento em adultos que rejeitam
medicamentos devido ao sabor desagradavel (Who, 2000) mas também agregar valor
farmacoldgico ao produto, diferenciando-o no mercado. A selegado do lllicium verum (Anis
Estrelado) baseou-se em evidéncias cientificas que demonstram sua eficacia como coadjuvante
no tratamento de disturbios respiratdrios e gastrointestinais, aliando-se a seguranca e eficacia
ja consolidadas da acetilcisteina (RANG et al., 2016).

MATERIAIS E METODOS

O presente estudo foi desenvolvido em trés etapas metodoldgicas principais. Inicialmente,
realizou-se uma revisao bibliografica abrangente sobre as propriedades fisico-quimicas do
xarope de acetilcisteina (Fluimucil®) e da esséncia de lllicium verum (Anis Estrelado), com énfase
na andlise de sua formulacao padrao e dos principais efeitos adversos relatados na literatura.
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Posteriormente, conduziu-se um estudo de pré-formulagéo utilizando como referéncia o livro
Handbook de Tecnologia Farmacéutica, que permitiu avaliar as caracteristicas dos excipientes
selecionados e prever suas interagdes na formulacgéo proposta. Esta etapa foi fundamental para
garantir a compatibilidade entre os componentes e a estabilidade do produto final.

Com base nos dados obtidos nestas analises preliminares, estabeleceu-se a férmula mestra
detalhada na Tabela 1, para a produgédo do xarope inovador de acetilcisteina 40 mg/ml com
adicao da esséncia de /lllicium verum (Anis Estrelado). Entretanto, primeiramente foi manipulado
um placebo, isto €, uma formulagéo que ndo contém o ativo e a esséncia de /lllicium verum, a fim
de verificar a estabilidade da formulagdo. Foram empregados os seguintes materiais durante o
processo: béquer de vidro, balanga de precisdo, chapa aquecedora, bastao de vidro e frasco
ambar.

Outrossim, todas as substancias foram pesadas previamente para a manipulagdo. Onde sob
aquecimento moderado, o sorbitol foi dissolvido em agua purificada para obtengcdo de uma
solugao viscosa. Paralelamente, em outro béquer, adicionou-se agua purificada e a carmelose
sodica, essa solugao foi homogeneizada e aquecida até completa dissolugdo. Apds o
aquecimento, a solugao de carmelose sédica foi adicionada gradualmente a solucao de sorbitol,
evitando-se assim a formacao de grumos. Subsequentemente, dissolveram-se em agua a
sacarina soédica, que atua como adocante, e o metilparabeno, propilparabeno e edetato
dissddico, que foram entdo incorporados a mistura para atuarem como conservantes. Por fim,
completou-se o volume final para 600 mL com agua purificada, mantendo-se a agitagado por mais
10 minutos para garantir homogeneidade completa antes do envase no frasco &mbar.

Tabela 1. Férmula mestra do xarope proposto de Acetilcisteina 40mg/mL.

Substancia Quantidade % p/p da forma Funcgéao na férmula
(8) farmacéutica

Acetilcisteina 24 4 Ativo

Metilparabeno 0,9 0,15 Conservante

Propilparabeno 0,09 0,015 Conservante
Edetato dissédico 0,06 0,01 Quelante
Carmelose sddica 3 0,5 Espessante/Estabilizante

Sacarina sédica 2,4 0,4 Agente adogante

Sorbitol 162 27 Umectante/Adocante

Hidréxido de sédio asp qsp Alcalinizante

Acido cloridrico qsp qsp Acidificante

Esséncia de Illicium verum qsp gsp Flavorizante
(Anis Estrelado)
Agua purificada qsp para 600ml qgsp Diluente

Fonte: Autoria prépria, 2025.
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RESULTADOS

Os estudos preliminares demonstraram que a formulagcdo placebo do xarope apresentou
excelente estabilidade fisico-quimica quando armazenada em condig6es ambientais tropicais
(25-30°C) durante o periodo avaliado, como pode se observar na Figural. O xarope manteve suas
caracteristicas organolépticas fundamentais - cor, aroma e viscosidade - sem apresentar sinais
visiveis de degradacdo ou alteragbes fisico-quimicas significativas. Portanto, a analise da
formulagédo placebo permitiu validar a compatibilidade entre os excipientes selecionados,
confirmando a adequacdo da base farmacéutica desenvolvida. Ademais, estdo sendo
manipulados pilotos para inclusao do IFA Acetilcisteina e da esséncia de /llicium verum (Anis
Estrelado) na formulagao do xarope, a fim de analisar a estabilidade e a compatibilidade das
suas substancias na férmula mestra proposta.

Figura 1
Placebo do xarope Acetilcisteina com /llicum verum (Anis estrelado)

N

Fonte: Autoria prépria, 2025.

DISCUSSAO

A substituicdo proposta da esséncia de morango e roma por lllicium verum (Anis Estrelado)
configura uma inovagao farmacéutica relevante, ao aliar a eficacia da acetilcisteina a um
componente fitoterapico com propriedades complementares. A escolha do /llicium verum (Anis
Estrelado) mostrou-se estratégica, nao apenas por seu sabor adocicado e agradavel, mas
também por seus efeitos expectorantes e antiespasmddicos, que podem contribuir
positivamente para a agcdo do xarope e para amenizar os efeitos adversos apresentados por este
medicamento. Esses atributos favorecem a adesdo dos usuarios ao tratamento, e ainda
oferecem potencial de diferenciagcdo comercial frente as formulagdes convencionais, por
trazerem um maior conforto gastrointestinal ao paciente. E como desdobramento, serdo
necessarios testes de estabilidade com a finalidade de comprovar a compatibilidade entre todas
as substancias propostas para o desenvolvimento desta formulagéao.

CONCLUSOES

Aformulagao do xarope de Acetilcisteina com esséncia de lllicium verum (Anis Estrelado) tém se
mostrado promissora, apresentando resultados satisfatérios. Os proximos passos incluirdo a
realizacdo de testes com o insumo farmacéutico ativo e com a esséncia de /llicium verum (Anis
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Estrelado) para verificar seu desempenho na formulagédo, bem como a avaliagdo da estabilidade
do produto. O progresso alcancado até o presente momento é encorajador e a continuidade
desses estudos certamente contribuird para o desenvolvimento de uma formulacédo de xarope
de acetilcisteina inovador.
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