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1- Definicbes

Estabilidade: propriedade do medicamento de preservar (dentro dos limites estabelecidos e conforme determinadas
condi¢Oes ambientais) as mesmas caracteristicas fisicas, quimicas e farmacolégicas durante seu periodo de vida Util
(MARIN, 2003).

Medicamento termolabil: aquele cuja especificacdo de temperatura maxima é igual ou inferior a 8°C (BRASIL, 2019a).
Cadeia/Rede de frio: processo englobado pelas atividades de armazenagem, conservacdo, manuseio, distribuicéo e
transporte dos produtos sensiveis a temperatura (BRASIL, 2019a).

Tempo de excursdo: é um desvio das condiges de conservagdo aprovadas para um produto por um determinado
periodo de tempo (ANVISA, 2017).

2- CondicOes que afetam a estabilidade de medicamentos

Luminosidade: A incidéncia direta de luz, principalmente de raios solares sobre os medicamentos, acelera a velocidade
das reagBes quimicas, alterando sua estabilidade. Os produtos sensiveis a agdo da luz sdo chamados de “fotossensiveis”.
Para protecdo dos medicamentos fotossensiveis, utilizam-se embalagens &mbar ou de papel aluminio (MARIN, 2003).
Temperatura: A temperatura é a condicdo ambiental diretamente responsdvel pelo maior nimero de alteragbes e
deterioragdes nos medicamentos (BRASIL, 2009a). As faixas de temperatura para conservacdo de medicamentos séo
estabelecidas com base nos estudos de estabilidade conforme a Resolugdo 01/2005. Temperaturas elevadas podem
acelerar o aparecimento de reagGes quimicas e bioldgicas, acarretando a decomposi¢do dos produtos e com isso a
alteracdo no seu prazo de validade. Dessa forma, os medicamentos devem ser armazenados em locais ventilados, em sua
maior parte a 25°C, podendo ser aceitas variagdes de 15°C a 30°C (BRASIL, 2009a; PINTO, 2016).

Umidade: De acordo com a forma farmacéutica do medicamento, a alta umidade pode afetar sua estabilidade,
favorecendo o crescimento de fungos e bactérias e podendo desencadear alteragdes quimicas e fisicas. Os medicamentos
armazenados em dareas Umidas podem sofrer alteragBes na consisténcia, sabor, odor, cor, tempo de desintegragdo. Por
isso, recomenda-se ndo estocar medicamentos em contato com paredes, teto, diretamente sobre o piso, préximos a
banheiros ou junto a areas com infiltragdes. Produtos sensiveis & umidade trazem inv6lucros de silica gel para a devida
protecdo, que ndo devem ser retirados das embalagens (MARIN, 2003). A faixa de umidade, entre 40% a 70% (BRASIL,
2006; PINTO, 2016).

3- Controle de temperatura e de umidade no ambiente e no refrigerador

Os medicamentos devem ser armazenados seguindo as orientagdes do fabricante (BRASIL, 2019a; BRASIL, 2009b), e as
recomendacdes da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019a). A faixa de horario para medida de temperatura do ambiente
e do refrigerador deve ser definida considerando aquela na qual hd maior probabilidade de se encontrar a maior
temperatura e umidade do dia (BRASIL, 2009b). Assim, fica determinado que o registro da temperatura devera ocorrer,
obrigatoriamente, no inicio da jornada pela manhd e no periodo da tarde. Para esta agdo, devera ser utilizado o
termOmetro de maxima e minima digital ou na sua auséncia o termdmetro analégico.

A leitura dos termdmetros deve ser realizada rapidamente visto que eles sofrem pequenas altera¢des nos indicadores de
leitura quando expostos a variagdo de temperatura. O termdmetro de cabo extensor digital evita essa alteracdo, uma vez
que o mostrador fica fora da geladeira (OLIVEIRA, 2012).

4- Situagdes de emergéncia em refrigeradores: plano de contingéncia

Defeito técnico do equipamento de refrigeragdo: se detectado o problema durante o horario de funcionamento da
farmécia informar a geréncia do servigo de salde e verificar a possibilidade de conserto imediato do equipamento.
Monitorar, rigorosamente, a temperatura interna do refrigerador até o reparo do problema. Se ndo houver o
restabelecimento do equipamento ou a temperatura estiver préxima a +7°C, proceder imediatamente a transferéncia dos
medicamentos termolabeis para outro refrigerador ou caixa térmica com a temperatura recomendada (BRASIL, 2017).
Na impossibilidade, entrar em contato imediato com a CAF para o remanejamento dos medicamentos.

Interrupcdo de energia elétrica: monitorar, rigorosamente, a temperatura interna do refrigerador. Se ndo houver o
restabelecimento da energia no tempo previsto ou se a temperatura interna estiver proxima a +7°C, proceder
imediatamente a transferéncia dos medicamentos termolabeis para outro refrigerador ou caixa térmica com a
temperatura recomendada (BRASIL, 2017). N&o havendo a possibilidade de manter a temperatura recomendada no
Servigo de Saude, contatar imediatamente a CAF para as devidas providéncias.

Nas situagGes em que a interrupgdo de energia ocorreu nos periodos em que a farmacia estava fechada e a temperatura
do refrigerador com medicamentos termoladbeis alcancou valores fora da faixa recomendada, fazer contato
imediatamente com o SAC do fabricante, informar o ocorrido e aguardar resposta sobre as medidas a serem adotadas.
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5- Como proceder na suspeita de alteragdo da estabilidade do medicamento

Os medicamentos devem ser constantemente observados quanto a presenca de substancias estranhas, alteragdo da cor ou
da consisténcia. Na suspeita de alteracdo da estabilidade, o medicamento deverd ficar em quarentena e ser submetido ao
processo de analise. O farmacéutico deve:

1. Informar imediatamente a CAF sobre a suspeita.

2. Fazer contato com 0 SAC do fabricante do medicamento disponibilizando as seguintes informagdes:
a) tempo exato da duragéo da excursdo (exemplo: 10 horas);

b) temperaturas maxima e minima durante o periodo de excurséo;

C) se é a primeira vez que reporta uma excurséo de temperatura;

d) nome do produto e lote envolvido;

€) modelo do termdmetro utilizado;

f) dados completos da empresa (razdo social, endereco completo, telefone com DDD e CNPJ).

Apos a resposta do laboratério fabricante o medicamento estara apto ou néo para ser utilizado novamente.

6- Caracteristicas de conservacao das insulinas

Os frascos de insulina devem ser guardados em refrigerador com temperatura de 2 a 8° C, ndo congelar e proteger da luz.
Apbs aberto, se ndo for possivel o armazenamento em refrigerador, o frasco de insulina pode ser mantido em temperatura
ambiente, abaixo de 30°C, longe de fontes de calor e da luz solar direta por um periodo de 28 dias. Apds esse periodo o
frasco deverd ser inutilizado independente do contetido (FIOCRUZ, 2016)

7- Principais alteragcdes de medicamentos

A perda da estabilidade fisica é verificada através da alteragdo das caracteristicas organolépticas dos medicamentos. No
entanto, quando a perda da estabilidade fisica pode ser percebida, as estabilidades quimicas e microbiolégicas ja estdo
previamente comprometidas, acarretando prejuizos importantes para a acdo terapéutica. (MARIN, 2003). As principais
alteracdes visiveis das formas farmacéuticas sdo descritas no quadro 1.

Quadro 1. Principais alteragdes visiveis de formas farmacéuticas (MARIN, 2003)

FORMAS
FARMACEUTICAS

Comprimidos

ALTERACOES VISIVEIS

Quantidade excessiva de po

Quebras, lascas, rachaduras na superficie

Manchas. descoloracio, aderéncia entre os comprimidos
ou formacio de depdsitos de cristais sobre o produto

Drigeas

Fissuras. rachaduras, manchas na superficie

Capsulas

Mudanga na consisténcia ou aparéncia (amolecimento ou
endurecimento)

Pds e granulos

Presenca de aglomerados
Mudanga ra cor ou endurecimento

Pos efervescentes

Crescimento da massa e pressio gasosa

Cremes e pomadas

Diminuicio do volume por perda de dgua
Mudanca na consisiéncia

Presenca de liguido ao apertar a bisnaga
Formagio de grinulos, grumos e texiura arenosa
Separacio de fases

Supositdrios

Amolecimento, enrugamento ou manchas de Gleo

Solucdes/xaropes/ elixires

Precipitacio
Formacio de gases

Solucoes injerdveis

Turbidez, presenca de particulas, vazamento, formacio
die cristais e mudanca na coloragio

Emulsdes

Qruebra da emulsio, mudanca na coloracio e no odor

Suspensies

Precipitacio, presenca de particulas. grumos, cheiro forte,
mudanca na coloraciao. enfumecimento e liberacio de gases

Tinturas/exiratos

Mudanga de coloracio, murbidez e formacio de gases
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8- Medicamentos fotossensiveis padronizados (REMUME): orientaces de armazenamento e de estabilidade

Medicamento Temperatura Luminosidade | Caracteristica | Observagéo Referéncia
organoléptica

Betametasona, Conservar sob Proteger da luz. | Suspensdo Beta-long,
acetato 3 mg/ml | refrigeragéo Manter o branca Unido Quimica
+ betametasona, | (entre 20 e 80C). | produto emsua | homogénea. Farmacéutica.
fosfato 3 mg/ml, embalagem Bula de
(ampola 1ml) original. remédio.
Epinefrina Conservar em Fotossensivel. A exposicéo a ADREN,
1mg/mL, sol inj | temperatura Proteger da luz. luz causa epinefrina.
—adrenalina ambiente 15 a degradagdo da Hipolabor
(ampola 1ml) 30°C substancia e Farmacéutica

perda do efeito. Ltda. Bula de

Manter o remédio

medicamento

dentro da

embalagem

original ou se

ndo for possivel,

adequar

embalagem para

evitar a

incidéncia direta

de luz.
Fitomenadiona Conservar em Fotossensivel. Trata-se de Produtos ESKAVIT.
10mg/mL sol. temperatura Proteger da luz. | solugdo amarela | parenterais Hipolabor
inj — ambiente 15 a Deve ser com odor devem ser Farmacéutica
intramuscular 30°C. A solucéo protegida da luz | caracteristico. inspecionados LTDA. Bula de
(ampola 1ml) ndo deve ser 0 tempo todo visualmente em remédio.

congelada

quando for
administrada.

relacdo ao
material
particulado e
descoloragdo,
antes da
administracdo
sempre que a
solugdo e 0
recipiente
permitirem.
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Medicamento Temperatura Luminosidade | Caracteristica | Observagéo Referéncia
organoléptica
Furosemida 10 Conservar em Proteger da luz. A solucdo injetdvel | FUROSEMIDA
mg/mL - sol temperatura tem pH . Santisa
.inj. (ampola ambiente 15 a aproximado a9. O | Laboratorio
2ml) 30°C ingrediente ativo Farmacéutico
pode precipitar em | S/A. Bula de
valores de pH remédio.
inferiores a 7.
Metoclopramida | Conservar em Proteger daluz | Solugéo Estavel por NOPROSIL,
5 mg/mL - sol. temperatura e da umidade. limpida, incolor | aproximadamente cloridrato de
inj. (ampola ambiente 15 a e isenta de 24 horas, apds metoclopramida
2ml) 30°C particulas em diluicdo com . Isofarma
suspensao. solucéo de cloreto Industrial
de sédio a 0,9 %, Farmacéutica
solugdo de Ringer Ltda. Bula de
e Glicose 5% (sob | remédio
refrigeracdo ou em
temperatura
ambiente),
protegida da luz.
Omeprazol 40 Conservar em Proteger da luz. O prazo de OMEPRAZOL
mg - uso temperatura Né&o expor o validade do sODICO.
injetavel ambiente 15 a medicamento a produto é de 24 Cristalia Prod.
30°C. Apobs luz por mais de meses a partir da Quim. Farm.
reconstituicéo, o 24 horas. data de fabricacdo, | Ltda. Bulade
produto deve ser desde que o frasco- | remédio.
conservado entre ampola seja
2a8°C, e deve mantido na
ser utilizado em embalagem
até 4 horas. Caso original. Se for
seja necessario retirado da
expor o produto embalagem e

ja reconstituido
entre 15 a 30°C,
pode ocorrer
alteracéo de cor
no produto,
porém sem
comprometimento
para utilizacéo.

exposto a luz, o
prazo de validade é
de 24 horas.
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