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Resumo 

Corantes e lactose são frequentemente utilizados como ex-
cipientes em medicações pediátricas e podem causar reações 
adversas em crianças, inclusive com manifestações clínicas 
graves. 

Objetivo: Descrever a presença de corantes e de lactose 
em medicamentos habitualmente utilizados em prescrições pe-
diátricas no Brasil. 

Método: Para descrição dos aditivos (corante e lactose) 
presentes nas medicações foram utilizados para consulta bulas, 
bulários e registros na entidade nacional regulatória (Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária).  

Resultados: Foram analisados 181 diferentes apresenta-
ções de 42 medicamentos sendo que para apenas quatro dro-
gas não constavam as informações requeridas nas fontes pes-
quisadas. Os medicamentos foram classificados como analgé-
sicos/antipiréticos, antiinflamatórios não esteróides, antibióti-
cos, anti-histamínicos, antieméticos, corticóides orais, corticói-
des inalatórios, broncodilatadores de ação prolongada, corti-
costeróides inalatórios associados a broncodilatadores, antileu-
cotrienos e estabilizadores da membrana de mastócitos. Das 
181 apresentações, 28% contêm lactose e 26% contêm algum 
corante. Dentre estes os mais citados foram tartrazina, amare-
lo crepúsculo e vermelho 40. 

Conclusão: A maioria dos medicamentos analisados des-
creve adequadamente seus excipientes em alguma das fontes 
pesquisadas. O conhecimento dos excipientes contidos nas 
formulações farmacêuticas permite a melhor adequação das 
prescrições pediátricas, especialmente para aqueles pacientes 
que já apresentaram antecedente de reação adversa medica-
mentosa. 
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Abstract 
Summary: Dyes and lactose are frequently used as exci-

pients in pediatric medications and can cause adverse reactions 
to children, moreover severe clinical manifestations. 

Objective: To describe the presence of dyes and lactose in 
drugs usually used in pediatric prescriptions in Brazil.  

Method: For description of the excipients (dyes and lacto-
se) presented in the medications, it was performed a survey on 
drug labels, bulls and registrations in the National Agency of 
Sanitary Surveillance. 

Results: 181 different presentations of 42 medicines were 
analysed. Excipient’s information was not found in the resear-
ched sources for four drugs. The medicines were classified as 
analgesic/antipyretic, non-steroidal anti-inflammatories, anti-
biotics, antihistamines, antiemetics, oral corticosteroids, inha-
led corticosteroids, long-acting beta-agonists, inhaled corticos-
teroids associated with long-acting beta-agonists, antileuko-
trienes and mast cell stabilizers. Of the 181 presentations, 
28% contain lactose and 26% contain any dye. Among these, 
the more frequently mentioned were tartrazine yellow, sunset 
yellow and red#40. 

Conclusion: Most of the analyzed drugs described their ex-
cipients appropriately in the researched sources. The knowled-
ge of the excipients contained in the pharmaceutical formula-
tions allows the best adaptation of the pediatric prescriptions, 
especially for those patients that have already presented any 
adverse drug reaction.  
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Introdução 

Aditivos são elementos utilizados como excipientes na 
preparação de medicamentos pela indústria farmacêutica e 
têm o objetivo de torná-los mais estáveis, uniformes, durá- 

veis e palatáveis ao consumo. Essas substâncias não pos-
suem necessariamente poder terapêutico e podem ser 
classificadas quanto à finalidade a que se destinam em 
conservantes (preservativos), corantes, aromatizantes 
(flavorizantes), adoçantes (edulcorantes), espessantes, 
emulsificantes, estabilizantes e antioxidantes1,2. As reações 
de hipersensibilidade a fármacos representam cerca de 
15% das reações adversas a medicamentos, porém a im-
portância dos aditivos parece ser pequena2-5. Na prática 
clínica, entretanto, comumente essas reações são atribuí-
das, de forma superficial, somente ao princípio ativo do 
medicamento4. Na prática pediátrica, em especial, este er-
ro pode restringir as opções de prescrição médica. Formu-
lações pediátricas modernas podem conter diversos aditi-
vos, tornando-as mais atraentes ao consumo e propiciando 
maior adesão ao tratamento, mas também aumentando o 
risco de reações adversas. 
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Vários corantes artificiais podem determinar reações ad-
versas, geralmente por mecanismos não imunológicos, in-
clusive com anafilaxia não alérgica. Particularmente os co-
rantes que contém grupo químico AZO, como a tartrazina e 
o vermelho 40, podem determinar reações adversas em 
até 2% da população2,6. 

A lactose é um dissacarídeo que tem como função esta-
bilizar as preparações farmacêuticas, sendo extraído do 
leite de vaca por coagulação e filtração da espuma do leite, 
com separação de suas proteínas. Este processo é aparen-
temente muito eficaz, de forma que a presença de lactose 
em medicamentos não é considerada uma contra-indicação 
ao seu consumo por pacientes com alergia a proteína do 
leite de vaca (APLV)7,8. Recentemente foram descritos ca-
sos de sibilância e anafilaxia após ingestão de medicamen-
tos com lactose comprovadamente contaminada com pro-
teínas do leite de vaca8. 

No Brasil, as indústrias farmacêuticas são obrigadas por 
lei a discriminar os ingredientes inativos na bula dos medi-
camentos, mas não de informar seus efeitos adversos nem 
de utilizar nomenclatura uniforme9. A partir de 1998 tor-
nou-se obrigatória a utilização de lacres de segurança nas 
embalagens de medicamentos, tornando o acesso pelo pa-
ciente às informações de bula (como componentes da for-
mula) disponível somente através de compêndios comer-
ciais de bulas10. 

Este trabalho tem por objetivo avaliar a presença de co-
rantes e de lactose em medicamentos habitualmente utili-
zados em prescrições pediátricas no Brasil e descrever as 
reações adversas mais relatadas na literatura relacionadas 
a estes aditivos.  
 
Métodos 

 
Estudo descritivo em que no período de maio a julho de 

2007 foram analisadas apresentações medicamentosas di-
versas de 42 fármacos de diferentes marcas comerciais, de 
venda livre ou sob prescrição médica, sem conflitos de in-

teresse. Foram selecionadas especialidades farmacêuticas 
habitualmente prescritas por pediatras, com ênfase espe-
cial ao tratamento de doenças alérgicas e respiratórias.  

Para descrição da presença de corantes e lactose nas 
medicações foram consultadas as bulas dos remédios, bu-
lários (“PR-Vademecum”11 e “Dicionário de Especialidades 
Farmacêuticas”12 publicados no biênio 2006-2007) e os 
registros no site da entidade nacional regulatória (Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA)13. 

Para identificação dos principais corantes em bula foram 
consideradas as seguintes nomenclaturas: corantes amare-
lo, vermelho ou azul, e os corantes específicos amarelo 
tartrazina (Yellow n. 5; E-102), amarelo quinolina (yellow 
n. 10; E-104), amarelo crepúsculo (yellow n. 6; E-110), 
eritrosina (red n. 3; E-127), vermelho 40 allura (red n. 40; 
E-129), vermelho ponceau 4R (red n. 4; E, 124), azul índi-
go-carmim (blue n. 2; E-132) e azul brilhante (blue n. 1; 
E-133), seguindo normatização da ANVISA13. 

Foi realizada também breve revisão bibliográfica de arti-
gos publicados no banco de dados Pubmed, em língua in-
glesa ou portuguesa, utilizando as palavras chaves: “drugs, 
excipients, adverse reactions, children, lactose, dyes”, sen-
do aqui apresentado um resumo dos achados. 
 
Resultados 
 

Análise das formulações medicamentosas 
Os 42 medicamentos selecionados foram classificados 

como: analgésicos e anti-térmicos, antiinflamatórios não 
esteróides, antibióticos, anti-histamínicos, antieméticos, 
anticonvulsivantes, corticosteróides orais, corticosteróides 
inalatórios, broncodilatadores de longa ação, corticosterói-
des inalatórios associados a broncodilatadores, anti-leuco-
trienos e estabilizadores da membrana de mastócitos. Fo-
ram analisadas as apresentações farmacêuticas destes me-
dicamentos disponíveis nas seguintes formas: gotas, sus-
pensão, solução oral, xarope, elixir, comprimidos, cápsula, 
granulado, spray, pó seco e chá. [tabela 1] 

 
Tabela 1 - Presença de corantes, lactose e formas de apresentação dos medicamentos, selecionados por classe terapêutica 

 

DROGA N APRES. LACTOSE % CORANTE % N.C. LÍQUIDO % COMP/CAPS % 

ANALGÉSICO 2 27 0 0,0 12 44,4 3 17 63,0 10 37,0 

AINE 3 18 9 50,0 2 11,1 0 7 38,9 11 61,1 

ANTIBIÓTICO 8 49 4 8,2 21 42,9 3 23 46,9 26 53,1 

ANTI-HISTAMÍNICO 6 24 12 50,0 2 8,3 2 11 45,8 13 54,2 

ANTIEMÉTICO 2 6 1 16,7 2 33,3 0 4 66,7 2 33,3 

ANTICONVULSIVANTE 4 11 2 18,2 2 18,2 0 3 27,3 8 72,7 

CE ORAL 4 16 9 56,3 6 37,5 0 8 50,0 8 50,0 

CE INALATÓRIO 4 8 5 55,6 0 0,0 0 0 0,0 3 33,3 

LABA 2 4 3 75,0 0 0,0 0 0 0,0 3 75,0 

CI + LABA 3 6 2 33,3 0 0,0 0 0 0,0 1 16,7 

ANTILEUCOTRIENO 2 6 3 50,0 0 0,0 0 0 0,0 5 83,3 

ESTAB MASTÓCITO 2 6 2 33,3 0 0,0 0 3 50,0 3 50,0 

TOTAL 42 181 52 28,7 47 25,9 8 76 41,9 93 
51,
4 

N: número de princípios ativos pesquisados por classe; Apres.: número total de apresentações por classe; N.C.: não consta informação; 
comp/caps: formulações em comprimidos e cápsulas; AINE: antiinflamatório não esteroidal; CE: corticoesteróide; LABA: broncodilatadores de 
longa ação; CI + LABA: corticóides inalatórios associados a broncodilatadores; ESTAB. MASTOCITO: estabilizadores da membrana de 
mastócitos. 

 
Das 181 apresentações farmacêuticas analisadas, 47 

(26%) apresentaram em sua composição algum corante. 
Cinco destas (um analgésico, três antibióticos e um anti-   
-histamínico) contêm dois corantes cada. Os corantes mais 
utilizados foram amarelo crepúsculo (n=13), tartrazina 
(n=8), vermelho 40 (n=7) e vermelho ponceau (n=6). [ta-
bela 2] Considerando a forma de apresentação, 18,5% dos 

comprimidos contêm algum corante contra 42,6% das for-
mulações líquidas (100% dos elixires, 71% das suspen-
sões, 36% dos xaropes, 33% das formulações em gotas e 
11% das soluções orais). Nenhuma formulação em cápsu-
la, granulado, pó seco ou chá contém corante. Cinco for-
mulações não especificaram o tipo de corante, descreven-
do-os apenas como corante vermelho (n=4) ou corante 
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amarelo (n=1). Observou-se falta de uniformidade quanto 
à nomenclatura utilizada para descrever os corantes: ora 
utilizou-se o nome comum do corante (ex: amarelo tartra-

zina), ora a classificação FD&C (ex: yellow n.5), e a maio-
ria não apresentou a nomenclatura padrão INS – Inter-
national Numbering System. 

 
Tabela 2 - Corantes contidos nas medicações analisadas 

 

CORANTE ARTIFICIAL FD&C INS N LÍQUIDO COMPRIMIDO 

TARTRAZINA Yellow n.5 E 102 8 6 2 

ERITROSINA Red n. 3 E 127 5 3 2 

AMARELO QUINOLINA Yellow n. 10 E 104 4 2 2 

AMARELO CREPÚSCULO Yellow n. 6 E 110 13 9 4 

VERMELHO 40 ALLURA Red n. 40 E 129 7 7 0 

VERMELHO PONCEAU 4R Red n.4 E 124 6 3 3 

AZUL BRILHANTE Blue n.1 E 133 1 0 1 

AZUL ÌNDIGO CARMIM Blue n. 2 E 132 1 0 1 

AMARELO N.3   1 1 0 

VERMELHO N.7   1 0 1 

CORANTE AMARELO ? ? 1 0 1 

CORANTE VERMELHO ? ? 4 4 0 

INS: International Numbering System      

FD&C: Federal Food, Drug & Cosmetic     

 
 

Sete dos oito medicamentos que contêm tartrazina a-
presentam em sua bula a advertência referente a este co-
rante prevista por lei: "Este produto contém o corante 
amarelo de TARTRAZINA que pode causar reações de natu-
reza alérgica, entre as quais asma brônquica, especialmen-
te em pessoas alérgicas ao ácido acetilsalicílico" - ANVISA 
Resolução - RDC nº 137, de 29 de maio de 200314. 

De todos os medicamentos analisados, 51 contêm lac-
tose (28%). Pelo menos metade das formulações de bron-
codilatadores de longa ação, corticosteróides orais, corti-
costeróides inalatórios e anti-histamínicos contêm este ex-

cipiente (75%, 56%, 55% e 54% respectivamente). Em 
relação à forma de apresentação, 90% das cápsulas, 75% 
dos pós secos e 47% dos comprimidos contêm lactose. Das 
formulações líquidas, somente uma solução oral contêm 
lactose.  

Oito apresentações de quatro drogas distintas não apre-
sentaram descrição de seus excipientes em quaisquer das 
fontes pesquisadas.  

A descrição de todos os medicamentos pesquisados e a 
presença ou não de corantes e lactose é apresentada na 
tabela 3.  

 
Tabela 3 - Apresentações farmacêuticas e presença de lactose e corante 

 

Fármaco/ Nome comercial Apresentação Laboratório Lactose Corante 

ANALGÉSICOS E ANTI-TÉRMICOS       

Dipirona sódica 

 Novalgina gotas Aventis - tartrazina 

  xarope Aventis - eritrosina 

  comp. Aventis   

 Magnopyrol gts, comp. e susp Farmasa n.c. n.c 

 Anador gotas Boehringer - - 

  comp. Boehringer - amarelo de quinolina 

 Algirona gotas e comp. Bunker - - 

 Maxiliv gotas Aché - - 

 Genérico gotas Biosintética - tartrazina 

  solução oral Biosintética - eritrosina 

 Genérico gotas Eurofarma - - 

Paracetamol     

 Genérico gotas Eurofarma - amarelo de quinolina 

 Genérico comp Eurofarma - - 

 Genérico comp União Quimica - - 

 Genérico gotas Biosintética - Amarelo crepusculo/Tartrazina 

 Tylenol bebe e criança susp oral Janssen Cilag - vermelho 40 

 Tylenol comp mastigavel Janssen Cilag - corante vermelho FD&C n 07 

 Tylenol comp Janssen Cilag - - 

 Tylenol gotas Janssen Cilag - amarelo crepusculo 
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 Dôrico gotas Sanofi/Synthel - corante amarelo D&C n 10 

 Dôrico comp, chá e flash Sanofi/Synthel - - 
ANTIINFLAMATÓRIOS NÃO-ESTERÓIDES       

Cetoprofeno         

 Profenid gotas Aventis - - 

  comp. 50 e 100mg Aventis sim - 

  comp. 200mg retard Aventis - - 

 Biprofenid comp. Aventis sim - 

Ibuprofeno     

 Alivium gotas Schering - - 

 Dalsy susp oral Knoll - amarelo crepusculo 

  comp  sim - 

 Ibuprofan comp Bunker sim - 

Nimesulida     

 Genérico gotas Eurofarma - - 

 Genérico comp Eurofarma sim - 

 Nisulid comp Aché sim - 

 Nisulid gotas e granulado Aché - - 

 Nisulid susp oral Aché - vermelho 40 

 Deflogen comp Genom sim - 

 Scaflan comp Mantecorp sim - 

 Scaflan gotas Mantecorp - - 

ANTIBIÓTICOS         

Amoxicilina         

 Genérico susp. Oral Medley -      vermelho Ponceau 

 Genérico comp Eurofarma - eritrosina 

 Genérico susp. Oral Eurofarma - corante vermelho  

 Amoxil susp. Oral GKS - eritrosina 

  comp GKS - - 

 Amoxil BD susp. Oral GKS - vermelho 40 

 Novocilin susp. Oral e comp. Aché - corante amarelo FDC n 6 

 Genérico comp Sanval - - 

 Genérico susp. Oral União Quimica  corante vermelho FD&C 

Amoxicilina + Clavulanato     

 Clavulin susp. Oral e comp. GKS - - 

 Novamox susp. Oral Aché - Tartrazina 

  comp Aché - - 

Cefalexina     

 Genérico susp. Oral Eurofarma - Amarelo crepusculo/Tartrazina 

  Comp Eurofarma sim Amarelo crepusculo  

 Keflex susp. Oral e comp. Eli Lilly - Amarelo crepusculo/Tartrazina 

Cefuroxima     

 Zinnat susp. oral GSK n.c. n.c 

  comp. GSK - - 

Cefaclor     

 Ceclor AF comp 500mg Sigma Pharma n.c. n.c 

  comp. 750mg Lilly n.c. n.c 

 Genérico susp. oral Medley - vermelho 40 

Sulfametoxazol-trimetropim    

 Bactrim xarope e comp. Roche - - 

 Dientrin susp. Oral Sanofi - amarelo crepúsculo 

 Infectrin comp. Boehringer - - 

  xarope   Boehringer - vermelho ponceau 
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 Trimexazol comp. Sanofi - - 

  xarope Sanofi - amarelo crepúsculo 

Azitromicina     

 Astro comp. E xarope Eurofarma - - 

 Clindal caps 250mg Merck sim - 

  comp. 500mg Merck - - 

 Novatrex comp. Aché - azul n.2 

  xarope Aché - vermelho 40 

 Selimax comp. Libbs sim - 

  xarope Libbs - - 

 Zitromax caps   Pfizer sim - 

  susp oral Pfizer - - 

 Genérico  comp. E xarope E.M.S. - - 

Claritromicina     

 Klaricid comp. 125 e 250mg Abbot - - 

  comp. 500mg Abbot - amarelo quinolina 

  susp.oral Abbot - - 

 klaritril cp 250mg e susp oral Pharlab - - 

  comp. 500mg Pharlab - tartrazina 

ANTI-HISTAMÍNICOS         

Clemastina         

 Agasten comp Novartis sim - 

 Agasten sol. Oral Novartis - - 

Cetirizina     

 Genérico comp Medley sim - 

 Genérico sol. Oral Medley - - 

 Genérico comp Biosintética sim - 

 Zyrtec comp GKS sim - 

Dexclorfeniramina     

 Polaramine xarope Mantecorp - - 

  cp 2mg Mantecorp sim verm. Ponceau+ amarelo n.6 

  cp 6mg Mantecorp sim vermelho ponceau 

Loratadina     

 Claritin sol. Oral Mantecorp - - 

 Claritin comp Mantecorp sim - 

 Claritin D sol. Oral Mantecorp - - 

 Claritin D comp Mantecorp sim - 

 Genérico sol. Oral Biosintéica - - 

  comp Biosintéica sim - 

 Genérico sol. Oral sem - - 

 Genérico sol. Oral Medley - - 

Desloratadina     

 Desalex comp. Schering-plough sim - 

  xarope Schering-plough - - 

Hidroxizine     

 Hixizine comp e xarope Theraskin n.c. n.c. 

 Prurizin comp. 10 e 25mg Darrow sim - 

  sol. Oral Darrow - - 

ANTIEMÉTICOS         

Dimenidrinato         

 Dramin gotas Altana - Corante vermelho 

 Dramin comp Altana - vermelho ponceau 

Metoclopramida     
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 Plasil comp. Sanofi-aventis sim - 

  sol oral e gotas Sanofi-aventis - - 

 Eucil gotas Farmasa - - 

ANTICONVULSIVANTES         

Acido Valpróico         

 Depakene comp Abbott  Corante amarelo 

 Depakene sol. Oral Abbott  Corante vermelho 

Carbamazepina     

 Tegretol comp. e sol. oral Novartis - - 

 Tegretard comp. Cristália - - 

 Genérico comp. Biossintética sim - 

 Genérico comp. Eurofarma - - 

Fenitoína     

 Hidantal comp. Aventis sim - 

Fenobarbital     

 Genérico comp União Quimica - - 

 Gardenal sol. Oral e comp. Aventis - - 

CORTICOSTERÓIDES ORAIS       

Prednisolona         

 Predsim comp. Schering-plough sim - 

  sol. oral Schering-plough - - 

 Prelone comp. Aché sim - 

  sol. oral Aché sim - 

 Prednisolon sol. Oral Aventis - - 

Prednisona     

 Meticorten comp Schering sim - 

Dexametasona     

 Decadron comp. 0,5 e 4 mg Aché sim - 

  comp. 0,75mg Aché sim eritrosina 

  elixir Aché - vermelho 40 

Betametasona     

 Celestone comp Mantecorp sim corante azul n 01 

 Celestone gotas Mantecorp - - 

 Celestone Elixir Mantecorp - Corante amarelo n 06 

 Koide Elixir Eurofarma - Corante amarelo n 03 

 Celestamine comp Schering sim - 

 Celestamine Elixir Schering - Vermelho ponceau 

CORTICOSTERÓIDES INALATÓRIOS       

Budesonida         

 Busonid caps caps Biossintética sim - 

 Pulmicort turbohaler pó seco Astrazeneca   

Fluticasona     

 flixotide spray GKS - - 

  pó seco GKS sim - 

 Fluticaps caps Biosintética sim - 

Beclometasona     

 Clenil  spray Farmalab - - 

 Clenil  pó seco Farmalab sim - 

 Miflasona caps Novartis sim - 

Ciclesonida     

 Alvesco spray Altana - - 

BRONCODILATADORES DE LONGA AÇÃO       

Formoterol         
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 Fluir caps Schering-plough sim - 

 Formocaps caps Biosintética sim - 

 Foradil caps Novartis sim - 

Salmeterol     

 Serevent spray GKS - - 

CORTICOSTERÓIDES INALATÓRIOS +BRONCODILATADORES      

Beclometasona + Salbutamol       

 Aerotide spray GSK - - 

 Clenil compositum spray Farmalab - - 

Budesonida + Formoterol     

 Alenia  caps Biosintética sim - 

 Symbicort pó Astrazeneca sim - 

Fluticasona e Salmeterol     

 Seretide spray e pó seco GSK - - 

ANTI-LEUCOTRIENOS         

Montelucaste         

 Singulair Sachê, comp 4 e 5mg  Merck - - 

 Singulair Comp 10mg Merck sim - 

Zafirlucaste     

 Accolate comp 10 e 20mg Astrazeneca sim - 

ESTABILIZADOR DE MASTÓCITOS       

Cromoglicato         

 Intal caps Sanofi - - 

Cetotifeno     

 Zaditen comp Novartis sim - 

 Zaditen gotas e sol oral Novartis - - 

 Asmifen comp Bunker sim - 

  Asmifen sol oral Bunker - - 
 n.c.: não consta informação na bula.     

 
 

Reações adversas a corantes artificiais 
Diversas reações adversas a corantes já foram descri-

tas. A mais clássica e potencialmente grave se refere à 
tartrazina (amarelo FD&C no. 5), um corante azo com es-
trutura química similar à dos benzoatos, salicilatos e indo-
metacina que pode determinar reação cruzada grave a es-
tes medicamentos. As reações à tartrazina são similares 
àquelas produzidas pela aspirina, mesmo em pacientes 
sem antecedente de intolerância ao ácido acetilsalicílico, e 
incluem broncoespasmo, urticária e angioedema. Mais ra-
ramente, reações não-imunológicas (antigamente denomi-
nadas anafilactóides) também podem ocorrer. Além disso, 
a tartrazina pode desencadear hipercinesia em pacientes 
hiperativos. A ocorrência de púrpura não-trombocitopênica 
é rara, mas demonstra potencial de inibição da agregação 
plaquetária semelhante aos salicilatos. Estima-se que a hi-
persensibilidade a tartrazina ocorram em até 2,4% dos pa-
cientes e, apesar desta baixa incidência na população ge-
ral, os fabricantes são obrigados por lei a destacar uma ad-
vertência na bula e na embalagem dos medicamentos que 
contêm o corante1,2,4,6,15,16. 

Pacientes com antecedentes de reações à aspirina tam-
bém podem ter reações cruzadas a outros corantes, tais 
como eritrosina, indigocarmim (azul nº2), vermelho pon-
ceau, amarelo quinolina, amarelo crepúsculo e vermelho 
402,4.  

A eritrosina (vermelho FD&C no. 3) está ainda comu-
mente associada a reações dermatológicas, incluindo fo-
tossensibilidade, eritrodermia, descamação, e há preocu-
pações sobre um possível efeito carcinogênico. Devido ao 

seu conteúdo de iodo, pode determinar elevação nos níveis 
séricos de hormônios tireoideanos totais (ligados a proteí-
nas)2,4,6,16. 

Dermatite de contato já foi relacionada a amarelo quino-
lina, azul Nº 2 e outros corantes2,4,6. 

O corante amarelo crepúsculo (FD&C no. 6) também po-
de provocar reações de hipersensibilidade não alérgica, an-
gioedema, choque anafilático, vasculite e púrpura. Pode 
haver reação cruzada entre o amarelo crepúsculo, parace-
tamol, ácido acetilsalicílico, benzoato de sódio e outros co-
rantes azo2,4,6,16,17. 

A tabela 4 resume as reações adversas já descritas e 
relacionadas a cada corante artificial.  

 
Reações adversas à lactose 
A lactose é um açúcar amplamente utilizado como edul-

corante, estabilizante ou para completar o conteúdo final 
de medicações. Classicamente há relatos de diarréia, flatu-
lência, dor abdominal e mal-estar em pacientes com defici-
ência de lactase (uma dissacaridase congênita ou adquiri-
da). Em lactentes e escolares com esta doença, pode haver 
diarréia prolongada e grave, com complicações como desi-
dratação e acidose metabólica1,2,4,16. A sensibilidade à lac-
tose é muito variável entre indivíduos com intolerância a 
este açúcar, determinando manifestações clínicas muito 
distintas (desde assintomáticos a diarréia profusa). Eritema 
fixo é outra reação descrita após uso de lactose18. Pacien-
tes com alergia à proteína do leite de vaca usualmente não 
apresentam reações adversas com a lactose pura. Recen-
temente foram descritos casos de reações adversas após 
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ingestão de lotes de medicamentos contendo lactose con-
taminada com proteínas do leite de vaca8,19. Pacientes com 
alergia ao leite de vaca podem ter reações graves, inclusi-
ve anafilaxia, ao receberem estas medicações inadvertida-
mente.  
 
Discussão e conclusão  
 

Excipientes são amplamente utilizados na produção de 
medicamentos pela indústria farmacêutica. Sua discrimina-
ção em bulas e bulários, não é universal, causando equívo-
cos e muitas vezes impossibilitando a correlação entre re-
ação adversa e princípio ativo/excipiente. A prescrição mé-
dica dirigida a crianças e adolescentes pode ser particular-
mente afetada por estes erros, determinando a suspensão 
do uso de determinadas drogas por toda a vida. 

Há poucos trabalhos na literatura que retratam o perfil 
de excipientes nas formulações farmacêuticas. No Brasil, 
Balbani et al. 6 analisaram 73 medicamentos e observaram 

a presença de corantes em 41 apresentações. Dos 13 dife-
rentes corantes encontrados, os mais frequentes foram 
amarelo crepúsculo, amarelo tartrazina e eritrosina, de for-
ma semelhante ao verificado no presente estudo. Havia 
descrição nas bulas de quatro medicamentos corante ver-
melho de forma inespecífica e cinco drogas continham mais 
de um corante. Somente uma medicação não relatava ade-
quadamente seus componentes em bula. Todos os sete 
medicamentos com tartrazina continham a advertência em 
suas bulas.  

Oliveira et al. avaliando 879 apresentações de 380 pro-
dutos farmacêuticos brasileiros demonstraram que a des-
crição qualitativa completa da fórmula correspondeu a 
0,5% em 1998 e 5,5% em 2004, e que não houve menção 
à toxicidade específica de qualquer excipiente nos medica-
mentos da amostra9. 

 
Tabela 4 - Reações adversas relacionadas a corantes artificiais 

 

CORANTE ARTIFICIAL REAÇÃO ADVERSA 

TARTRAZINA 
Urticária, reação não imunológica (anafilactóide), angioedema, asma, dermatite de contato, rinite, 
hipercinesia em pacientes hiperativos, eosinofilia, púrpura, reação cruzada com ácido acetil-salicílico (AAS), 
benzoato de sódio, indometacina 

ERITROSINA 
Fotosensibilidade, eritrodermia, descamação, broncoespasmo, elevação dos níveis totais de hormônios 
tireoideanos 

AMARELO CREPÚSCULO 
Urticária, angioedema, congestão nasal, broncoespasmo, reação não imunológica (anafilactóide), vasculite, 
vômitos, dor abdominal, náuseas, eructações, indigestão, púrpura, eosinofilia, reação cruzada com AAS, 
paracetamol, benzoato de sódio  

AMARELO QUINOLINA Dermatite de contato, broncoespasmo, reação não imunológica (anafilactóide) 

VERMELHO 40 Broncoespasmo, reação não imunológica (anafilactóide) 

VERMELHO PONCEAU Broncoespasmo, reação não imunológica (anafilactóide) 

AZUL BRILHANTE Broncoespasmo, reação não imunológica (anafilactóide) 

AZUL ÍNDIGO CARMIM Dermatite de contato, Broncoespasmo, reação não imunológica (anafilactóide) 

 
 
 

Kumar et al. 4 analisaram 102 medicamentos norte-a-
mericanos e verificaram que 80% continham algum coran-
te (21 corantes diferentes). Os mais utilizados foram ver-
melho 40 (n=42) e amarelo crepúsculo (n=27). Onze me-
dicamentos não especificaram o tipo de corante. Somente 
duas formulações continham lactose. Estudo anterior do 
mesmo autor  com 91 antibióticos revelou a ausência de 
corantes em apenas sete formulações, proporção bem 
maior que a verificada nesta amostra. Foram detectados 
treze corantes diferentes, sendo os mais frequentes ver-
melho 40, vermelho n.3, amarelo crepúsculo16. Somente 
três apresentações continham tartrazina, e sete não espe-
cificaram o tipo de corante. Lactose estava presente em 
sete dos 91 antibióticos.  

No presente estudo verificou-se que a maioria das in-
dústrias farmacêuticas expõe corretamente o conteúdo de 
seus produtos em bulas e/ou bulários. Observa-se uma re-
dução na utilização global de corantes em relação a outros 
trabalhos. Nota-se, entretanto, maior predominância no 
uso de tartrazina em relação aos outros corantes, apesar 
das importantes reações a ela associadas. Uma hipótese 
plausível é a maior utilização de flavorizantes cítricos no 
Brasil (ex: laranja), e sabores como cereja e frutas verme-
lhas nos EUA4,16. Nota-se ainda que nem todas as formula-
ções continham a advertência obrigatória por lei referente 
à presença deste excipiente e de seus efeitos adversos. 

Merece discussão o conteúdo da advertência imposta pela 
ANVISA, já citada acima. Há informações incorretas e de-
nominações inadequadas em relação às reações adversas a 
drogas para a própria agência regulatória nacional. As rea-
ções adversas a corantes, inclusive à tartrazina, são em 
geral de natureza não imunológica, não IgE mediada. A 
própria associação com AAS é atualmente questionável, 
pois estima-se que as reações cruzadas ocorram em ape-
nas 2,4% dos casos2. 

O correto reconhecimento de um corante artificial de-
pende da utilização de uma nomenclatura única, universal 
e sistematizada, o que na prática não ocorre na maioria 
dos casos. Termos inespecíficos, como “corante vermelho”, 
deveriam ser evitados. A utilização ora de nomes comuns, 
ora do código FD&C, pode confundir o prescritor e o consu-
midor e determinar equívocos.  

Em 1998, visando dificultar a falsificação de medica-
mentos, reduzir a auto-medicação e acidentes ou ainda 
evitar indicação errônea do medicamento sem indicação 
médica adequada, a publicação da Portaria 802 do Ministé-
rio da Saúde tornou oficial a exigência de utilização de la-
cres de segurança nas embalagens de remédios10. Com is-
so, o acesso às informações relacionadas aos componentes 
da fórmula, antes da violação do referido lacre, passou a 
ocorrer principalmente através de compêndios comerciais 
de bulas, entretanto, estes bulários não descrevem cada 

Corantes e lactose em medicamentos                                                                        Rev. bras. alerg. imunopatol. – Vol. 32, Nº 1, 2009   25



medicamento separadamente, mas sim publicam a bula de 
alguma marca comercial e apenas as formas de apresenta-
ção das outras marcas. O site da ANVISA, por sua vez, não 
contempla todas as bulas, mas basicamente a bula do me-
dicamento padrão. O acesso a estas informações, especial-
mente aos pacientes, tornou-se bastante restrito. Para 
maior segurança, consideramos necessário especificar nas 
bulas e bulários todos os excipientes utilizados, especial-
mente para os medicamentos de venda livre, pois se pre-
sume que o consumidor irá administrá-los sem a orienta-
ção de um médico e sem acesso à bula previamente à 
compra. 

Quanto à contaminação da lactose com proteínas do lei-
te de vaca, apesar de os relatos parecerem acidentais e 
raros, reações adversas podem ocorrer e determinar agra-
vos perigosos. Sampson et al.  descreveram um caso de 
uma criança de oito anos com alergia grave ao leite de va-
ca e asma que apresentou broncoespasmo grave e anafila-
xia após uso inalatório de um novo lote de pó seco conten-
do associação de fluticasona e salmeterol8. Esta medicação 
continha lactose e aquele lote específico estava comprova-
damente contaminado com proteína do leite. Após a des-
crição de um caso de anafilaxia pós ingestão de probiótico 
em paciente com alergia ao leite de vaca, Lee et al. 
(2007)19 descreveram a contaminação com proteína do lei-
te (beta-lactoglobina) em dois de três produtos probióticos 
amplamente utilizados na França.  

Não se sabe ainda qual a importância e a frequência de 
contaminação da lactose dos medicamentos pela proteína 
do leite de vaca, se é lote ou quantidade dependente e, 
principalmente, qual o seu impacto para pacientes com 
alergia à proteína do leite de vaca. Mais trabalhos são ne-
cessários para definir a segurança do uso de lactose nas 
medicações brasileiras. Verificou-se neste estudo que a 
lactose é essencialmente utilizada nas formas “sólidas” de 
apresentação, o que pode tornar as formas líquidas de 
apresentação uma opção mais segura para os pacientes 
com alergia grave ao leite. Talvez seja importante a colo-
cação de uma advertência em bulas e bulários, como atual-
mente ocorre com alimentos industrializados, com frases 
do tipo “contém lactose que pode estar contaminada com 
proteína do leite de vaca”, contudo mais estudos são ne-
cessários para avaliar o risco/benefício desta advertência. 
A orientação para leitura de bulas deve ser incluída como 
advertência aos pacientes com APLV, como são hoje rótu-
los de alimentos e cosméticos.  

Somente o uso consciente e responsável de medicamen-
tos associado a uma legislação de rotulagem mais adequa-
da poderão determinar maior segurança aos pacientes, es-
pecialmente para aqueles com antecedentes de reações 
adversas.  
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