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4. Do not modify the strength that the patient/caregiver has been used to unless there is a clear reason 
to do so. The patient should always take the same strength (the standardised strength) if possible. If 
changes have to be made counsel carefully to ensure all changes are understood.

5. Inform patients/caregivers to report immediately any changes they observe in the oral liquid.  These include 
appearance of cloudiness, particles, precipitation, changes in colour, smell or taste. If suspensions become 
difficult to suspend, e.g. with excessive caking, they should not be used and reported to the pharmacist.

6. Ensure that that those who administer the medicine know how to administer the medicine correctly 
so that this will deliver the correct dose. Ensure there is access to appropriate measuring devices. 
Consider providing written information.

7. Ensure that those who administer the medicine know how to store the oral liquid correctly and, if 
appropriate, to shake well before use.

8. Set up a system for reporting all errors (including near misses) and problems associated with com-
pounding. This will help to monitor quality and identify problem formulations to prioritise risk ma-
nagement.  The Pharmacovigilance centre is the ideal agency to collect this information.

In conclusion, compounding oral liquids for children is associated with a number of risks that can cause 
harm.  If pharmacists, other health professionals and patients recognise these risks adverse events can be prevented.

David J Woods MPharm FRPharmS FPS is consultant pharmaceutical adviser and professional 
practice fellow at School of Pharmacy, University of Otago, Dunedin, New Zealand.
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MANIPULAÇÃO DE LÍQUIDOS ORAIS 
PARA CRIANÇAS: RECONHECENDO E 

MINIMIZANDO OS RISCOS

David J Woods 

“Compounding of medicines” (termo inglês utilizado que significa manipulação, transformação 
ou dispensação extemporânea de medicamentos para a individualização da dose), geralmente ocorre 
na farmácia hospitalar ou comunitária. As práticas incluem diluição e mistura de injetáveis; mistura de 
preparações tópicas, manipulação de diversas substâncias na apresentação sólida para doses orais bem 
como a preparação de doses na apresentação líquidas para crianças.

A manipulação está associada a riscos para o paciente e há preocupações quanto à qualidade, 
estabilidade, segurança e eficácia do produto final1. A prática envolve o preparo (de um novo produto que não 
será registrado pela característica própria da formulação extemporânea) com informações frequentemente 
limitadas sobre estabilidade química ou física, bem como o potencial de contaminação microbiana. A 
manipulação também é intrinsecamente propensa a erros de medicação, pois envolve cálculos de dose por 
unidade de volume e pode requerer técnicas de medição especiais durante a administração. A atenção tem 
sido focada, em sua maior parte, nos riscos associados a manipulação dos produtos parenterais, uma vez que 
os eventos adversos tendem a ser mais óbvios e imediatos. Os eventos adversos associados a manipulação 
de produtos injetáveis tem envolvido erros de cálculo e contaminação com microrganismos patogênicos2.

Relatórios recentes de eventos adversos e erros de medicação envolvendo a manipulação 
de líquidos orais para crianças também aumentaram a conscientização sobre os possíveis problemas 
associados a esta prática. Um estudo descreveu a ocorrência de toxicidade grave em crianças por problemas 
na manipulação de flecainida líquido oral na qual erros de cálculo ou precipitação devido a flutuações na 
temperatura de armazenamento levaram a administração da dose errada3,4. Em outro caso, uma criança 
sofreu toxicidade grave pela troca de bicarbonado de sódio por baclofeno no preparo de omeprazol com 
bicarbonato prescrito para a paciente5. No Canadá, uma criança morreu quando o baclofeno foi usado 
em vez triptofano em pó na manipulação de um medicamento de uso regular para desordens do sono6.

Na Nova Zelândia, o Centro de Farmacovigilância recebeu diversas notificações de eventos adversos 
associados a produtos manipulados. Curiosamente, várias notificações envolveram erros na manipulação de 
baclofeno e flecainida. Estes fármacos representam um risco particularmente alto quando combinadas, pois 
apresentam um índice terapêutico estreito e as consequências da sobredosagem são graves e potencialmente fatais.

A variabilidade na prática da manipulação também é uma fonte potencial de erros, pois os 
pacientes podem receber uma concentração diferente à medida que transitam entre os estabelecimentos 
de saúde7. Em alguns locais, tanto o produto industrializado quanto as preparações manipuladas do 
mesmo medicamento estão disponíveis, representando outra fonte de confusão.

Os riscos da manipulação podem ser categorizados como clínicos e técnicos8. O risco clínico é a 
consequência de receber uma dose sub-terapêutica ou tóxica, sendo alto, portanto com fármacos como fenobarbital, 
baclofeno, flecainida, varfarina e beta-bloqueadores. O risco técnico é a chance de ocorrer uma dose sub-terapêutica 
ou tóxica pela instabilidade química ou física. Potencias erros de medicação pelo armazenamento ou administração 
incorretos podem contribuir para esse risco. O risco global da formulação é a combinação de fatores clínicos e 
técnicos e os farmacêuticos estão em boa posição para gerenciar esse risco e prevenir eventos prejudiciais.

Recomendações para minimizar o risco associado à manipulação de líquidos orais:

1. Antes de manipular um líquido oral, realize uma avaliação de risco e considere estratégias para 
gerenciá-los. Seja especialmente vigilante sobre o potencial de eventos adversos com medicamentos 
de alto risco e use preparações comerciais ou alternativas terapêuticas, se possível, para reduzir os 
riscos relacionados com a composição.

2. Use fórmulas padronizadas e validadas quando estiverem disponíveis. Alguns países têm formulários 
de informação disponíveis e a maioria se refere a estudos publicados realizados usando suspensões 
disponíveis no mercado como base9,10,11. Use fórmulas como indicado sem substituições ou 
alterações nas condições de armazenamento, pois qualquer mudança pode afetar a estabilidade.


