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Conceitos 
Forma Farmacêutica

Estado final que as substâncias ativas ou excipientes apresentam depois de submetidas 
às operações farmacêuticas necessárias, a fim de facilitar a sua administração e obter o 

maior efeito terapêutico desejado

Substância Ativa

• Qualquer substância ou mistura de 
substâncias destinada a ser utilizada no 

fabrico de um medicamento e que, quando 
utilizada no seu fabrico, se torna um princípio 
ativo desse medicamento, destinado a exercer

uma ação farmacológica, imunológica ou 
metabólica com vista a restaurar, corrigir ou 

modificar funções fisiológicas ou a 
estabelecer um diagnóstico médico

Excipiente

• Qualquer componente de um medicamento, 
que não a substância ativa e o material da 

embalagem

Estatuto do Medicamento, Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto
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Excipientes
CLASSIFICAÇÃO: SÃO ESSENCIAIS PARA ASSEGURAR:

✓Estabilidade

✓Eficácia

✓Propriedades físico-químicas

✓Propriedades farmacológicas

✓Propriedades organoléticas

Obtenção de formulações eficazes e 
estáveis.

Espessante

Estabilizante Corante

Conservante

Adjuvante

Emulsionante

Aromatizante

...
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Excipientes

Substâncias “inertes”

Substâncias sem ação 
terapêutica

Não estão isentos 
do risco de provocar 
reações adversas e 
reações alérgicas
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Excipientes
Estatuto do Medicamento, Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, 
estabelece que:
• Resumo das Características do Medicamento (RCM) contenha a lista de 

todos os excipientes presentes no medicamento

• Folheto informativo (FI) contenha composição qualitativa completa em 
excipientes

• Rotulagem contenha a lista dos excipientes com ação ou efeito notório cujo 
conhecimento seja necessário para a utilização conveniente do 
medicamento
• Preparações injetáveis, preparações de aplicação tópica ou colírios 

→ devem ser indicados todos os excipientes 

Sara Santos – Núcleo Farmacêutico



Base Dados: Excipientes dos 
Medicamentos

Necessidade da Unidade de Imunoalergologia obter informação da 
existência de determinados excipientes nos medicamentos 
comercializados 

Inexistência de uma base de dados com esta informação de fácil 
consulta/pesquisa

PEG Polissorbato

COMO SURGIU?
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Base Dados: Excipientes dos 
Medicamentos

Formulário Hospitalar 
do SESARAM

- Comprimidos/Cápsulas

- Injetáveis

- Diversos
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Base Dados: Excipientes dos 
Medicamentos

Formulário Hospitalar 
do SESARAM

- Comprimidos/Cápsulas

- Injetáveis

- Diversos

Apresentações 
comercializadas

Consulta Infomed

- Resumo das Características 
do Medicamento

- Folheto Informativo

- Rotulagem
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Base Dados: Excipientes dos 
Medicamentos

Formulário Hospitalar 
do SESARAM

- Comprimidos/Cápsulas

- Injetáveis

- Diversos

Apresentações 
comercializadas

Consulta Infomed

- Resumo das Características 
do Medicamento

- Folheto Informativo

- Rotulagem

Excipientes
Polietilenoglicol

Polissorbato

Lactose

Sara Santos – Núcleo Farmacêutico



Base Dados:

Excipientes dos 
Medicamentos
Existentes no 
Formulário 
Hospitalar

COMPRIMIDOS/CÁPSULAS

INJETÁVEIS

DIVERSOS
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Base Dados: Excipientes dos 
Medicamentos

COMP./CÁPSULAS

Nº de artigos 633

Nº de apresentações 2560

PEG 940

Polissorbato 177

Lactose 1296

INJETÁVEIS

Nº de artigos 686

Nº de apresentações 1104

PEG 34

Polissorbato 195

Lactose 22

DIVERSOS

Nº de artigos 437

Nº de apresentações 615

PEG 30

Polissorbato 59

Lactose 20

37 %

7 %

51 %

3 %

18 %

2 %

5 %

10 %

3 %

Total de 
apresentações 

analisadas

4279

PEG

1004

23%

Polissorbato

431

10%

Lactose

1338

31%
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Base Dados: Excipientes dos 
Medicamentos 
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