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Minoxidil: uso e requisitos para manipulagao

Tem sido propagado na internet o uso de minoxidil via oral seguro e eficaz para calvicie em
homens e mulheres. No entanto, o farmacéutico deve estar alerta sobre o seu uso e sobre sua
manipulacdo.

O minoxidil

Minoxidil € um farmaco vasodilatador originalmente desenvolvido para tratar a hipertensdo. Por
causar hipertricose e hirsutismo é utilizado também para tratar alopecia.

Vias de administragao

O medicamento a base de minoxidil pode ser utilizado por via oral ou tdpica. No Brasil,
apenas produtos de uso tdpico estdo registrados junto a Anvisa, indicados para alopecia. Os
produtos sdo de venda sob prescricdo médica, veja em https://bit.ly/3Bwz6bs. Em outros paises, em
geral, estdo registrados produtos a base de minoxidil de uso tépico e de uso oral, sendo o uso tépico
usado como antialopecia e o uso oral aprovado somente para hipertensao severa que nao responde
a terapia padrao.

Uso tépico para alopecia

Ensaios clinicos com minoxidil oral como anti-hipertensivo documentaram rea¢des adversas
como hipertricose e hirsutismo com o uso cronico e demonstraram o potencial do fairmaco como
estimulante do crescimento capilar. Esses achados levaram ao desenvolvimento da formulacao
topica de minoxidil para alopecia androgénica (calvicie hereditaria).

Os mecanismos para os efeitos topicos ndo foram totalmente descritos. O farmaco parece
atuar no foliculo capilar, talvez como agonista no canal de potdssio ou como estimulante direto.

S3o necessdrios no minimo dois meses de aplicacdo diaria de minoxidil 5%, duas vezes ao
dia, para que se evidencie o crescimento capilar esperado. Para alguns homens, sdo necessarios
pelo menos quatro meses para a obtencdo de resultados. O tempo necessario para que sejam
alcancados os melhores resultados varia de acordo com o caso de cada paciente. A quantidade de
cabelo que crescerd novamente varia de pessoa para pessoa. Se a aplicacdo de minoxidil 5% for
suspensa, o nascimento de cabelos novos sera interrompido. Ocorre entdo um efeito reversivel e,
dentro de trés a quatro meses, pode-se voltar ao aspecto anterior ao inicio do tratamento.

Uso oral para alopecia

Conforme o CIM CRF/PR (Centro de Informacdes sobre Medicamentos do CRF/PR), em
informe sobre o tema, apesar de alguns estudos terem encontrado bons resultados com o uso do
minoxidil oral, mais estudos ainda sdo necessdrios para avaliar sua seguranca e eficacia em
diferentes tipos de alopecia, além do estabelecimento de doses e posologia.

Os principais tratamentos farmacoldgicos para alopecia androgénica atualmente sdo
minoxidil topico e finasterida oral.

Reagbes adversas com o uso oral de minoxidil


https://bit.ly/3Bwz6bs
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Mais frequentes taquicardia reflexa, retencao de fluidos acompanhada por ganho de
peso, edema, hipertricose e algumas vezes piora de insuficiéncia
cardiaca existente e altera¢des no eletrocardiograma

Menos frequentes dor de cabeca, ndusea, ginecomastia e mastalgia, polimenorreia,
erupcOes alérgicas, Sindrome de Stevens-Johnson e
trombocitopenia

Interagcdes medicamentosas com o uso oral de minoxidil

O efeito anti-hipertensivo do minoxidil pode ser aumentado pelo uso de outros agentes
hipotensores.

Pode ocorrer hipotensdo ortostatica grave quando utilizado com farmacos bloqueadores
simpaticos.
Manipulagao de minoxidil de uso oral

O minoxidil é considerado uma Substancia de Baixo indice Terapéutico (SBIT), pois apresenta estreita
margem de seguranga, sendo a dose terapéutica préxima da toxica. A lista das SBITs é encontrada na RDC
n2 67/2007.

Como este farmaco possui baixa dosagem e alta poténcia, para a sua manipulacdo, em todas
as formas farmacéuticas de uso interno, devem ser observadas as condi¢Ges descritas RDC n@
67/2007, como a seguir:

a) observancia aos padrdes técnicos minimos referentes as Boas Praticas de Manipulagao de
Substancias de Baixo Indice Terapéutico, em complementag¢do aos demais requisitos sanitarios;

b) dispensacdo acompanhada pela bula simplificada contendo os padrées minimos de
informacgGes ao paciente;

c) dispensacdo mediante atengdo farmacéutica.
Licenga sanitaria

A farmacia que pretenda manipular substancias de baixo indice terapéutico, em qualquer
uma das formas farmacéuticas de uso interno, deve solicitar aprovacao da Vigilancia Sanitaria local e
a manipulagao destas substancias somente podera ser iniciada apds esta aprovagao.

A Autoridade Sanitdria deve avaliar na inspecdo para concessao de Licenca Sanitaria, na sua
renovacao e nas demais acdes de fiscalizacdo, se a farmacia atende aos requisitos das Boas Praticas
de Manipulacio de Substancias de Baixo Indice Terapéutico, descritos na RDC n2 67/2007.

Formulagao

As farmdacias devem apresentar comprovacdo da formulagdo por meio de perfil de
dissolucao.

Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade das formulag¢des
descrita em compéndios oficiais/farmacopéias/publicacées cientificas indexadas.
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O teste de perfil de dissolucdo pode ser realizado por empresas individuais, por grupos de
empresas ou associacdes de classe, devendo ser garantida a reprodutibilidade dos mesmos.

Procedimentos a serem adotados

Devem ser adotados e registrados os procedimentos operacionais relativos as etapas descritas
a seguir:

1. Aquisicdo: deve ser precedida da qualificacdo de fornecedores baseada em critérios
pré-definidos. Somente podem ser adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade
com as especificacoes.

2. Armazenamento: A farmacia deve fixar uma identificacdo especial na rotulagem da
matéria-prima no momento do recebimento, alertando de que se trata de substancia de baixo
indice terapéutico. O armazenamento deve ser realizado em local distinto, de acesso restrito,
sob guarda do farmacéutico, com especificacdo de cuidados especiais que garantam a
manutencdo das suas especificacdes e integridade.

3. Pesagem: Na pesagem para manipulacdo e/ou para diluicdo deve haver dupla checagem,
sendo uma realizada pelo farmacéutico, com registro dessa operacao.

4. Homogeneizacdo: na homogeneizacdo do produto em processo de manipulacdo devem ser
empregados os mesmos excipientes e a mesma metodologia utilizada para obtencdo do
produto objeto do perfil de dissolucao.

5. Diluicdo: no processo de diluicdo e homogeneizacao deve ser utilizada a metodologia de
diluicdo geométrica com escolha e padronizacdo de excipientes, de acordo com o que foi
utilizado para realizagdo do estudo de perfil de dissolucao.

6. Encapsulamento: devem ser utilizadas capsulas com o menor tamanho, de acordo com a
dosagem.

7. Envase e rotulagem: devem seguir as disposi¢cdes constantes no Anexo | da RDC n2 67/2007.

8. Dispensacdo: deve ocorrer mediante atencdo farmacéutica com acompanhamento do
paciente, que consiste na avaliagdo e monitorizacdo do uso correto do medicamento;
acompanhamento este realizado pelo farmacéutico e por outros profissionais de saude.

Toda dispensacao deve ser acompanhada pela bula simplificada contendo os padrées minimos
de informacdes ao paciente, que estd disposta no anexo VIl da RDC n° 67/2007, item 14.
Minoxidil.

9. Andlises e monitoramento: Devem ser realizadas analises de teor de cada diluido logo apds o
preparo e monitoramento trimestral do armazenado, podendo haver diminui¢ao do tempo de
monitoramento dependendo do tipo do diluido.

As amostras para analise de teor devem ser coletadas em pelo menos trés pontos do diluido e
analisadas separadamente, para fins de avaliacdo da sua homogeneidade.

Para o monitoramento do processo de manipulacdo de formas farmacéuticas de uso interno, a
farmdcia deve realizar uma andlise completa de formulagdao manipulada contendo substancia
de baixo indice terapéutico.
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O monitoramento deve ser realizado por estabelecimento, de forma a serem analisadas no
minimo uma amostra a cada trés meses de formulacdo contendo substancia de baixo indice
terapéutico.

As amostras devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e dosagens, formas
farmacéuticas, podendo ser adotado sistema de rodizio.

Deve estar estabelecida em procedimento operacional toda a metodologia para a execugao
deste monitoramento.

Os resultados de todas as andlises devem ser registrados e arquivados no estabelecimento a
disposicdo da Autoridade Sanitaria, por no minimo 2 (dois) anos.

A farmdcia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio
de uma nova analise, em caso de resultado de analise insatisfatorio.

Fontes: Rang & Dale: Farmacologia, 82 edigdo; CIM/PR (https://bit.ly/3VVIIM2), Anvisa

(https://bit.ly/3Bwz6b e https://bit.ly/3YiNel1Q), Drugs.com (https://bit.ly/1e1bAy0), RDC n? 67/2007 da
Anvisa (https://bit.ly/3PnGkV0).

Material elaborado em: 13/12/2022
Consulte agui normas sobre areas tematicas da profissdao farmacéutica.

Duvidas e sugestdes? Acesse nossos canais orienta@crfrs.org.br ou Whatsapp (51) 99286-5440 ou (51) 3027-7500.

Equipe da Orientagdo Técnica do CRF/RS
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