Desenvolvimento de Método Analitico para Determinacao de Carbonato de
Lodenafila em Comprimidos
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INTRODUCAQO

A disfuncao erétil € definida como a inabilidade persistente de obter e manter
uma erecao firme o suficiente para permitir um desempenho sexual
satisfatériol?. Os inibidores seletivos da fosfodiesterase tipo 5 (PDE-5i) sdo
considerados agentes de primeira escolha para o tratamento desse
distlrbio®2. O carbonato de lodenafila (CL) € um novo PDE-5i, que possui
poucas publicacdes, sendo estas relacionadas a estudos farmacoldgicos?.
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Objetivo: v Desenvolver a determinacdo qualitativa e quantitativa do CL§
gem comprimidos, através da espectrofotometria na regiao do§
: ultravioleta. :

METODOLOGIA

Instrumentacao e Condicoes Analiticas:

»Substancia quimica de referéncia (100,5 %): cedida pelo laboratorio Cristalia;
»Amostra: comprimidos de carbonato de lodenafila 80 mg (Helleva®);
»Equipamento: espectrofotometro UV-Vis (Shimadzu UV-1601PC);

»Deteccao: 292 nm,;

»Diluente: agua destilada acidificada (pH 4,0) com acido aceético glacial;
»Concentracao: 20 pg.mL™.
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Figura 2. Comparacao entre os espectros obtidos por espectrofotometria na
regiao do UV para CL (20 pg.mLt) em meio acido: SQR () e amostra de
matéria-prima ().
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Figura 4: Representacao grafica da curva padrao média do carbonato
lodenafila na faixa de 5 a 35 pg.mL%; 292 nm.

» O metodo nao apresenta desvio da linearidade, apresentando regress
linear significativa (p <0,05) e coeficiente de correlacao de 0,9998.

Precisao:

Tabela 1: Valores experimentais obtidos na determinacédo de carbonato
lodenafila em comprimidos por espectrofotometria no UV para avaliacao
repetibilidade e da precisao intermediaria (292 nm).

Média Média
ug. mLt Dia Teor (%) Intra-dia PPR (%) Inter-dia PPR (0/.0)
. Intra-dia B Inter-dia
(n=3) (n=9)
1  110,2 107,3 108,4  108,7 1,33
15 2 109,9 112,8 111,8 111,5 1,31 111,2 1,66
3 1100 107,6 110,3 109,3 1,37
1 1099 107,7 108,1 1086 1,08
20 2 1100 1114 1120 111,1 0,93 108,9 1,40
3 1096 107,7 1094 1089 0,96
1 1090 107,3 107,9  108,1 0,76
25 2 1098 1116 1114 110,9 0,85 108,5 1,43
3 1094 107,3 108,7 108,55 0,96
Exatidao:
Tabela 2: Resultados obtidos nos testes de recuperacao

espectrofotometria no UV na determinacdo de carbonato de lodenafila ¢
comprimidos (292 nm).

CO(nu(;e.pntlr_i%ao Amostra Recuperacao (%) Media (%)

R1 103,36

15 R2 101,25 101.,9
R3 101,10
R1 102,31

20 R2 102,20 102,5
R3 103,06
R1 101,91

25 R2 102,31 102,0
R3 101,83

Recuperacao media (%) (n=9) 102.2

DPR (%) 0,32

CONCLUSAO

» O método se mostrou adequado para a identificacdo do carbonato
lodenafila tanto em materia-prima ou na forma farmacéutica comercializag
Além disso, os resultados obtidos indicam que a metodologia proposta po
ser empregada para analises de doseamento do farmaco em estudo.
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