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RESUMO

A dissolugao de um comprimido nos fluidos biolégicos caracteriza-se como uma das principais etapas para a
absorcdo de um farmaco, interferindo diretamente em sua biodisponibilidade e efeito terapéutico. A taxa e a
extensao de dissolucdo do farmaco sdo influenciadas por caracteristicas da formulagao, como a forma e o
tamanho das particulas, excipientes utilizados e uniformidade, entre outros fatores. O presente trabalho tem
como objetivo avaliar a dissolucdo de comprimidos de dipirona 500 mg comercializados em farmacias
localizadas no Macigo de Baturité. Para isso, foram adquiridos 4 lotes de comprimidos de dipirona 500 mg,
sendo eles: 1 lote do medicamento de referéncia, 1 lote do medicamento genérico e 2 lotes de medicamentos
similares distintos. O teste de dissolucdo foi realizado utilizando-se o método 2 (péas), presente na 62 edigdo
da Farmacopeia Brasileira. O ensaio foi realizado em um dissolutor, utilizando-se uma solugao de acido
cloridrico 0,1 M como meio de dissolucdo e empregando-se uma velocidade de 50 rpm durante 45 minutos.
Para cada lote foram utilizadas 6 cubas contendo 500 mL do meio de dissolugao e 1 unidade de comprimido.
Apds o tempo pré-estabelecido, uma aliquota foi retirada do meio de dissolugdo, sendo filtrada e diluida.
Posteriormente, mediu-se as absorbancias das solugOes preparadas no comprimento de onda de 258 nm
utilizando um espectrofotometro. De acordo com as especificacdes da 62 edigdo da Farmacopeia Brasileira,
para que os lotes cumpram o teste é necessario que, no minimo, 70% (Q) do principio ativo declarado no
rétulo esteja dissolvido no meio de dissolucdo apds 45 minutos. Contudo, para que os lotes sejam aprovados
no estagio 1 do ensaio é necessario que a quantidade de ativo dissolvido seja de Q+5%. Considerando que os
comprimidos analisados possuem a concentragao de 500 mg, o valor minimo de ativo dissolvido deve ser de
367,5 mg. As concentracoes de principio ativo dissolvidas no meio de dissolucao apés 45 minutos para os
lotes do referéncia, genérico, similar 1 e similar 2 foram de, respectivamente, 508,64 mg (101,73%); 493,98
mg (98,80%); 518,98 mg (103,80%) e 520,68 mg (104,14%). O medicamento genérico apresentou a menor
concentragao de principio ativo dissolvido entre os lotes, muito embora ainda esteja dentro dos valores
estabelecidos pela monografia. Dessa forma, foi possivel observar que todos os lotes cumpriram os
parametros preconizados pelo teste de dissolugdo, sendo aprovados no estagio 1 do ensaio. Contudo, sao
necessarios testes adicionais, como o perfil de dissolucdo comparativo, para permitir a investigagdo das
porcentagens dissolvidas nas cubas pelo tempo, fornecendo uma visao mais ampla do processo.
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