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Resumo: A Dipirona Sdédica é um farmaco amplamente utilizado como analgésico e antipirético, indicado
para o tratamento de diversas condigoes dolorosas e febris. Apesar de sua eficacia clinica, seu sabor
amargo pode comprometer a adeséao ao tratamento, especialmente pelo publico infantil. Este trabalho
teve como objetivo desenvolver uma formulagao oral liquida de Dipirona Sédica 500 mg/mL com sabor
tutti-frutti, buscando mascarar o sabor, melhorar a aceitabilidade sensorial e facilitar a administragdo em
criangas.
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INTRODUGAO

Adipirona sédica, também conhecida como metamizol sédico, € um derivado da pirazolona com
propriedades analgésicas, antitérmicas, anti-inflamatdrias e espasmoliticas, amplamente
utilizado na pratica clinica para o alivio de dores de intensidade leve a moderada e estados febris
(RANG et al., 2016). No Brasil, é comercializada em diversas formas farmacéuticas, sendo a
solugdo oral na concentracdo de 500 mg/mL uma das apresentagcbes mais empregadas,
principalmente por sua praticidade na administracéo e rapida absorgdo (BRUNTON et al., 2018).

Apesar de sua eficacia terapéutica reconhecida, a dipirona apresenta sabor amargo intenso, o
que pode comprometer significativamente a aceitagdo do medicamento, sobretudo em
criangas. A dificuldade de adeséo ao tratamento medicamentoso na populagéo pediatrica € um
desafio enfrentado por profissionais de saude e farmacéuticos, exigindo o desenvolvimento de
formulagbes com melhor aceitabilidade sensorial (COSTA; MACHADO, 2020). De acordo com o
Conselho Federal de Farmacia, o desenvolvimento de formulagdes pediatricas deve considerar
nao apenas a eficacia e seguranga, mas também fatores como palatabilidade e facilidade de
administragao, fundamentais para a adesao ao tratamento (CFF, 2019).

Diante disso, a reformulacao sensorial da solucao oral de dipirona, com a incorporagao de
flavorizantes como o sabor tutti-frutti, surge como uma alternativa promissora para tornar o
medicamento mais atrativo ao publico infantil. Tal abordagem visa ndo apenas melhorar a
aceitacdo do farmaco, mas também contribuir para o uso racional de medicamentos,
promovendo maior eficacia terapéutica por meio da adesao ao tratamento.

MATERIAIS E METODOS

Inicialmente, foi feito um levantamento bibliografico a respeito da dipirona sédica e de
estratégias de melhoria da aceitabilidade sensorial de medicamentos pediatricos. Em seguida,
foi realizado um estudo de pré-formulagao com o objetivo de avaliar a compatibilidade entre os
excipientes comumente utilizados em formulagdes orais liquidas, com énfase em edulcorantes,
flavorizantes e conservantes adequados a faixa etaria infantil.

A partir desse estudo, foi elaborado uma férmula teste, o placebo (férmula 1), composta por:
Edetato Dissddico Di-hidratado (Quelante/estabilizante), Acido Ascérbico (Antioxidante),
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Sacarina sédica di-hidratada (Edulcorante), Sorbitol 70% (umectante e adogante), Metabissulfito
de Sédio (Conservante/antioxidante) (ROWE, R. C.; SHESKEY, P. J.; QUINN, M. E., 2009) (SANOFI-
AVENTIS FARMACEUTICA LTDA, 2020). Esséncia Tutti-Frutti (Flavorizante), Corante vermelho
Rouge Ponceau (Corante) e Agua purificada como veiculo. Esta férmula foi manipulada no
laboratério de farmacotécnica da Universidade Estadual de Goias — Campus Central.

O preparo do lote piloto seguiu os procedimentos técnicos de manipulagao farmacéutica. Nessa
primeira formula néo foi adicionado o IFA (Dipirona). Inicialmente, decidimos utilizar o método
de solugao para quantificar os excipientes, utilizamos 5 béqueres de 100 mL para preparar as
diluicdes de cada componente: Edetato Dissédico Di-hidratado, Acido Ascérbico, Sacarina
sodica di-hidratada, Sorbitol 70% e Metabissulfito de Sodio. Em seguida, pipetamos cada um
desses excipientes mencionados anteriormente de forma individual com o auxilio de uma pipeta
devidro graduada e um pipetador pera 3 vias, e apos isso pesamos cada solugado separadamente
para garantir que a quantidade ficasse em g/mL, os valores de cada um dos excipientes estao
descritos na férmula mestra detalhada apresentada na TABELA 1. Apds pesado cada um desses
excipientes, eles foram todos adicionados em um calice graduado, em seguida adicionamos
algumas gotas do Corante vermelho (Rouge Ponceau) e a esséncia de Tutti Frutti. A solucao foi
agitada para garantir completa solubilizacdo e uniformidade e em sequéncia a solucao foi
transferida para um balao volumeétrico e o volume de agua foi ajustado para 100 mL.

Apés a preparacgao, a formula foi submetida a avaliagao fisico-quimica preliminar, incluindo
observagao de cor, odor, sabor e homogeneidade. Foi realizado um teste sensorial descritivo
com o grupo responsavel pela manipulacéo da férmula e o professor, com o intuito de analisar a
aceitabilidade do sabor e aroma da formulagdo. Nao houve ingestao por criangas em respeito as
diretrizes éticas, e os resultados preliminares tiveram aceitacdo de todos os adultos que
provaram a férmula.

Materiais Utilizados:

* Pipeta de vidro graduada (50 mL)
* Pipeta de Pasteur

* Pipetadortipo pera (3 vias)
* Calice graduado (100 mL)

* Baldo volumétrico (100 mL)
* Béquerdevidro

* Bastdodevidro

* Vidro-relogio

* Espatula

* Balanga

* Chapaaquecedora

Tabela 1. Formula mestra detalhada da Solucao Oral Dipirona Gotas (DIPIRONA
SODICA 500 mg/mL)

Substancia Quantidade | % p/p daforma Funcao naférmula
(8) farmacéutica
Edetato Dissoddico Di- 0,5 0,05 Quelante / Estabilizante
hidratado
Acido Ascérbico 2,0 0,2 Antioxidante
Sacarina Sodica Di- 1,0 0,1 Edulcorante
hidratada
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Sorbitol 70% 5,0 5 Edulcorante / Umectante
Metabissulfito de 10,00 0,1 Conservante /
Sédio Antioxidante
Esséncia Tutti-Frutti 0,2 0,20 Flavorizante
Corante vermelho qsp qsp Corante

(Rouge Ponceau)

Agua purificada qsp qsp para 100mL Diluente

Fonte: Autoria prépria, 2025.

RESULTADOS

Ap6s o estudo da formulagado da Solucao Oral de Dipirona Gotas, foi realizada a preparagcao do
placebo, contendo todos os excipientes presentes na formulagao final, com excecao do insumo
farmacéutico ativo (Dipirona Soddica). A elaboragcdo do placebo permitiu avaliar a
compatibilidade e o comportamento dos excipientes em solugcdo, resultando em uma
formulagéao de facil manipulagéao e boa solubilidade dos componentes.

O produto obtido apresentou-se limpido, homogéneo, sem a presenga de particulas em
suspensao, grumos ou precipitados, evidenciando a adequada escolha dos excipientes € a
estabilidade fisico-quimica preliminar da formulagéo.

Para viabilizar a produgéo em larga escala, sera necessario validar a estabilidade da formulagéo
contendo o principio ativo, por meio do monitoramento de parametros criticos como pH,
viscosidade, aparéncia, teor do farmaco e controle microbiolégico durante o tempo de
prateleira. Esses testes serdo conduzidos nas préximas etapas do projeto, com o objetivo de
garantir a qualidade, seguranca e eficacia da formulagéao final.

DISCUSSAO

A formulagado placebo desenvolvida apresentou resultados satisfatérios quanto a sua
preparagdo e caracteristicas fisico-quimicas iniciais. O produto mostrou-se limpido,
homogéneo e isento de grumos, particulas suspensas, precipitados ou qualquer outra alteragao
visual indesejavel que pudesse comprometer a qualidade da formulagao proposta.

Durante a manipulagéao, foi possivel verificar a adequada solubilizacado e compatibilidade entre
0s excipientes selecionados, o que contribuiu para a estabilidade preliminar da solucéo. Tais
resultados indicam que a base desenvolvida possui potencial para receber o principio ativo,
mantendo-se estdvel e com caracteristicas sensoriais apropriadas, especialmente para o
publico infantil.

A proxima etapa do trabalho consistird na incorporagao do insumo farmacéutico ativo (Dipirona
Sddica), seguida pela realizacdo de testes complementares que visem avaliar a estabilidade,
palatabilidade, homogeneidade e qualidade farmacotécnica da formulacéao final. Esses avangos
aproximam a pesquisa da entrega de um produto com melhor aceitabilidade sensorial e
potencial aplicacdo no mercado.

CONCLUSOES
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Osresultados preliminares obtidos com o desenvolvimento do piloto placebo da solugéo oral de
Dipirona Sddica 500 mg/mL demonstraram boa estabilidade fisico-quimica e aceitabilidade
sensorial satisfatéria, especialmente no que se refere a coloragdo, viscosidade e aroma
caracteristico do sabor tutti-frutti. A escolha dos excipientes mostrou-se adequada para
mascarar o sabor amargo caracteristico da dipirona, contribuindo positivamente para a
aceitacao potencial pelo publico infantil. A formulagao base desenvolvida estabelece um ponto
de partida promissor para a incorporagéao do principio ativo e a realizagéo de testes posteriores
de estabilidade, palatabilidade e desempenho farmacotécnico.
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