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diversos profissionais da drea da saide, entre
outros. O servigo prestado pelo Cebrim prima
pela qualidade das informagdes fornecidas, que
também sdo imparciais, isentas de pressoes
econdmicas ou politicas e respaldadas por di-
versas fontes bibliograficas atualizadas e reco-
nhecidas, mundialmente. Também € feito
acompanhamento das respostas dadas, quando
h4 necessidade de verificar a sua aplicacdo,
notadamente, quando um paciente estd envol-
vido. .
As caracteristicas e a qualidade do servi-
¢o tém levado, cada vez mais, ao reconheci-
mento do trabalho do Centro junto a profissio-
nais e institui¢cdes ligadas a drea da saide. Es-
tes tém consultado o Cebrim para esclarecer
casos praticos ou emitir pareceres relativos a
medicamentos, contribuindo para a consolida-
¢do do Centro por fornecer um servico indis-
pensével a comunidade.
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PERGUNTA 1
(solicitante GS, n® 296/ 99)

Gostaria de saber tudo sobre o aspar-
tamo. O que poderd causar ao organismo e
se pode ser considerado uma droga, causar
dependéncia etc.

RESPOSTA

O aspartamo € um dipeptideo, com pro-
priedade adogante 180 a 200 vezes maior que
a sacarose, e ¢ utilizado como um substituto
deste agticar em uma variedade de alimen-
tos. Pelo fato de ser um edulcorante de bai-
xa caloria, € utilizado como adjuvante na
terapia da obesidade.

Nio encontramos citagdes de que o
aspartamo tenha outra utilidade que néo
substituto da sacarose, como adjuvante na
dieta hipocalérica.

Existem poucos relatos de reagao ad-
versa ao uso do aspartamo. A maioria ocor-
re seguida de ingestdo de grande quantidade
deste adogante. A FDA (*) considera aceitd-
vel a ingestdo didria de até 50 mg/Kg.

Pelo fato de o aspartamo sofrer meta-
bolismo (hidrélise) no trato gastrointestinal,

DIA A DIA

resultando em trés constituintes primérios
potencialmente t6xicos, a saber o metanol,
dcido aspértico e fenilalanina, o seu uso, em
grande quantidade, ¢ motivo de preocupa-
¢ao.

Entretanto, a ingestdo de quantidades
normais de aspartamo nao apresenta risco
significante a saide do usudrio. Ap6s uma
revisao da literatura, a Associacdo Médica
Americana concluiu que o uso do aspartamo
em pacientes sauddveis € relativamente se-
guro e nao apresenta sérios riscos 4 saude.
A excegao fica para individuos com fenilce-
tontiria ou que requeiram controle na in-
gestdo de fenilalanina.

Os efeitos adversos ao uso do asparta-
mo, relatados com mais freqiiéncia, so sin-
tomas neurolégicos e comportamentais, sin-
tomas gastrointestinais e de hipersensibili-
dade ou dermatolégicos. Certas pessoas po-
dem apresentar sensibilidade incomum ao
adocante.

Existem relatos raros de neurotoxici-
dade, ataque de panico e cefaléia, principal-
mente naqueles que sofrem de enxaqueca.

Alguns estudos demonstram a ocorrén-

cia de convuls@o em pacientes susceptiveis
ou que ingerem grande quantidade de
aspartamo.

Embora incomum, o consumo de
aspartamo tem provocado reagdes cutineas,
incluindo urticdria, angioedema, paniculites
granulomatosas e rashes.

Quanto a carcinogénese, a FDA (*)
classifica o aspartamo como seguro.

(*) - Food and Drug Administration,
orgdo norte-americano responsével pela
autorizagdo, normatizacdo e fiscalizagio
da produg@o e comércio de medicamen-
tos e alimentos nos EUA.
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Respondido por: Emilia Vitéria Silva

Secio estabilidade de medicamentos injetaveis

PERGUNTA

(Solicitante RW, n° 118/ 98)

A insulina mantém sua estabilidade em temperatura acima de

2a8°C?

RESPOSTA

A literatura relata que os frascos fechados de insulina devem

ser armazenados sob refrigeragdo (2 a 8° C), evitando seu congela-
mento >3, Os frascos que estiverem em uso podem ser guardados
em temperatura ambiente, '*>* desde que se evite sua exposi¢ao

direta ao calor e a luz solar. %3

As novas técnicas de fabricagdo produzem uma suspensdo de
insulina com pH neutro, o que lhe d4 uma maior estabilidade, quando
armazenada em temperatura ambiente.

Existem diversos trabalhos que avaliaram a estabilidade da
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insulina, quando armazenada a diversas temperaturas. Por exemplo,
um estudo demonstrou que a insulina regular neutra permanece es-
tdvel em temperatura ambiente (25° C) por 24 a 30 meses*®. Outro
demonstrou que houve perda de, aproximadamente, 5% da poténcia
biolégica da insulina, ap6s 36 meses, quando armazenada a 25° C e
ap6s cinco meses, quando armazenada a temperatura de 37° C. 5

Ha citagdes de que as insulinas humanas, regular e NPH, per-
manecem estdveis em temperatura ambiente (até 37° C), ap6s expo-
sicdo de um més (regular) e uma semana (NPH) . E importante
lembrar que nao foram encontrados dados especificos para a insuli-
na mista.

Além de observar as informagdes encontradas na literatura téc-
nica, sugerimos que haja bom senso no armazenamento da insulina,
observando-se sempre qualquer possivel alteracdo do medicamento
(cor, presenga de turvagdo, aglutinagéo etc).
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PERGUNTA 2 (Solicitante S, n® 397/ 98)
Qual a estabilidade da imunoglobulina endovenosa
(SANDOGLOBULINA ®), ap6s sua reconstitui¢ao?

RESPOSTA

Recomenda-se armazenar a SANDOGLOBULINA ® em tem-
peratura ambiente, ndo excedendo 30 ° C, evitando o congelamen-
to. Deve ser reconstituida em uma capela de fluxo laminar e segun-
do as técnicas assépticas. A soluciio reconstituida deve ser utili-
zada dentro de 24 horas.
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