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Diferenciais de ANSILESS®

@ Controla a ansiedade no seu dia;
@ Melhora o humor e o bem-estar;
@ Reduz a compulsio alimentar;
@ Alivia o estresse;

@ Nao causa sonoléncia.

Consideracoes iniciais
ANSILESS® é um ansiolitico natural exclusivo obtido a partir de uma espécie de conhecida atividade
terapéutica. Padronizado em 5% de escutellarina, ANSILESS® atua promovendo relaxamento e melhora

do humor, essencial para o alivio do estresse, tratamento da ansiedade, depressdo e da compulsdo

alimentar, tornando produto essencial para garantir o menor consumo de alimentos.

Indicacoes e acoes farmacoldgicas

Estresse, ansiedade e depressio sdo condigdes psiquiatricas prevalentes e com altos niveis de
comorbidades. Sao definidas como um estado emocional negativo associado com mudancas

bioquimicas, cognitivas e comportamentais deletérias e muitas vezes angustiantes.

A depressdo é uma desordem comum e recorrente, reconhecida pelo déficit cognitivo e emocional,

considerada atualmente como a principal razdo de invalidez pelo mundo. E previsto que depois das
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doengas cardiovasculares, a depressdo sera a segunda doeng¢a com maior risco de morbidade, causando

um significativo dano socioeconémico.

Entre os problemas comportamentais, a ansiedade possui a maior frequéncia, cerca de 500 milhdes de
pessoas no mundo sofrem com algum nivel desta desordem. A ansiedade possui uma ampla lista de

sintomas fisicos e psicoldgicos que incluem palpitacido, medo debilitante, ndusea, asma e estresse.

Por conta destes efeitos destrutivos e altamente perniciosos, é cada vez maior o enfoque das pesquisas
no sentido de minimizar seus danos diretos e suas consequéncias. Nesse sentido, a fitoterapia se
sobressai como uma alternativa natural e muitas vezes eficiente em mitigar tais transtornos, com
indices muitas vezes menores de efeitos colaterais associados aos medicamentos ortodoxos atuais

(SAKI, et al, 2014).

Tradicionalmente, varias ervas medicinais veem sido usadas para aliviar a ansiedade, o estresse e suas
comorbidades, ainda que algumas tenham sido bem caracterizadas, ainda had evidéncias cientificas
limitadas quanto a sua eficacia (SARRIS et al, 2011). A espécie de ANSILESS®, é uma erva perene e
original da américa do norte. Pertencente a familia das Lamiaceae, seu valor terapéutico sobre as
referidas comorbidades da ansiedade e estresse veem sendo reafirmadas ha anos em diversos artigos
cientificos (SARRIS, et al., 2011; SAK], et al,, 2014; COLE, I. B. et al,, 2015)

Sua alta padronizacdo em espécies flavonoides assegura ndo somente um tratamento seguro e eficaz -
livre de espécies comumente adulterantes como Teucrium - como uma alternativa preciosa aos
psicofarmacos ortodoxos, frequentemente associados a efeitos colaterais no mercado (GAFNER, S,

2015).

Foram identificados diversos flavonoides na espécie de ANSILESS®, reconhecidas pelas suas agdes
ansioliticas, antioxidantes e anti-inflamatérias (baicalein, scutellarin, wogonin). Estes compostos
demonstraram atuar sinergicamente, ligando-se aos receptores serotoninérgicos 5-HT7 no cérebro e
inibindo competitivamente a ligacdo do [3H]-LSD. Tal interacdo se mostra valiosa, mitigando a patogenia

da depressio, enxaqueca, dor, insénia e deterioracdo da memoaria (GAFNER et al.,, 2003).
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Simultaneamente, foram reconhecidos in vitro que ANSILESS® possui compostos que agem nos
receptores benzodiazepinicos (BDZ), com efeitos sedativos e ansioliticos derivados desta interacdo com

os sitios de ligagdo GABAA (SARRIS, et al., 2013).

Estudos clinicos

ANSILESS® possui reconhecida evidéncia cientifica no combate a ansiedade, com dados originais de
estudados em humanos e animais, além do endosso dos sistemas tradicionais médicos e farmacopeias

(SARRIS, J. etal,, 2011).

Em estudo duplo-cego, crossover, controlado por placebo, a espécie de ANSILESS®, foi avaliada em 31
participantes saudaveis por seus efeitos sobre o humor. Para cada fase controlada do teste, os
participantes fizeram uso da espécie de ANSILESS® ou placebo durante 14 dias. Passado um periodo de
7 dias de depuracio, eles inverteram a administragdo dos compostos dentro do mesmo grupo, a fim de
comparacdo. Os resultados avaliados pelos pesquisadores demonstraram uma sensivel reducdo nos
sintomas da ansiedade e depressio, além de uma melhora global do humor. Demonstrou-se também que
durante o uso ANSILESS®, ndo houve quaisquer alteracdes na pressdo arterial ou reducdo de energia/
fadiga, associada geralmente aos demais produtos utilizados neste tipo de tratamento (BROCK, C. et al,;

2014).

In vivo, ANSILESS® demonstrou seu efeito ansiolitico ao potencializar o tempo e a procura dos ratos
tratados por regides mais ansiogénicas (“open-field”), correspondendo a um comportamento menos
apreensivo. Foram encontradas quantidades detectaveis de GABA em S. lateriflora, embora nio seja

claro o quanto esses niveis contribuem para os efeitos ansioliticos. (AWAD, R. et al.,, 2003).

Estudo clinico controlado por placebo foi realizado com a administracdo do fitoativo e observagio dos
pacientes por até duas horas, sendo que as avalia¢des foram realizadas em 30, 60, 90 e 120 minutos
apos os tratamentos. O parametro “ansiedade” foi medido pelos préprios participantes do estudo, que
atribuiram scores/notas que variaram de (+5 = maximo de tensdo) e (- 5 = maximo de sensacdo de
relaxamento e bem-estar). Os resultados obtidos estio demonstrados na Figura 1 (WOLFSON;

HOFFMANN, 2003).
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Figura 1
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Posologia e modo de usar

Ingerir uma dose de 250mg de ANSILESS®, duas vezes ao dia.

Observacgdes Gerais: Indicado para diferentes faixas etarias. Também pode ser utilizado sob

orientacdo profissional em formula¢des destinadas ao uso veterinario.

Sugestoes de formas farmacéuticas

-Capsulas, comprimido oro dispersivel, chocolate e xarope.

Contraindicagoes

A administracdo oral de ANSILESS®, nas doses recomendadas, apresenta boa tolerabilidade. Utilizar
com cautela em individuos em uso de psicotropicos. Nao deve ser utilizado em criancas, gestantes e

lactantes.

*Material destinado ao profissional da satide (médico, nutricionista ou farmacéutico).
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ANALISE DE ANSILESS® EM MULTIPLAS
FORMULACOES

e (Goma
e Chocolate
e Xarope
e Suspensao (SyrSpend)
e Saché
e Comprimido
GOMA-GOMAGRON®
Formulagao:
Ingredientes Concentracao Funcao
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Edulcorantes (ex.
esteviosideo, taumatina) as Edulcorante
Flavorizante* 1% Flavorizante
®
Gomagron gsp 1 goma (4g) Base

(base para gomas da Fagron)
*A adicdo do flavorizante pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddo os insumos requeridos para a quantidade total da
formulacao a ser preparada. Para fins de calculo, o molde deve ser previamente
calibrado e a quantidade de ingrediente(s) ativo(s) devera ser deduzida do peso
médio das gomas obtidas na calibracdo do molde utilizado. Preparar uma
quantidade excedente de 10% para compensar perdas no processo.

2. Fatiar a base Gomagron® em pequenos pedacos (para tornar sua fusdo mais
rapida e homogénea), adicionando-os em um béquer de tamanho apropriado.

3. Apdés o aquecimento, incorpore o ANSILESS® e os demais ingredientes
previamente pulverizados (edulcorante, flavorizante), misture bem até total
dispersao. Evitar agitacdo vigorosa para reduzir a incorporacdo de ar.

4. Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificacio.

5. Apos o resfriamento e subsequente endurecimento, retirar as gomas obtidas do
molde. Caso utilize molde dispensavel, selar o blister.

6. Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Consisténcia gomosa, coloracdo marrom e odor caracteristico.
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b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Embalagem: Blister ou frasco PET.

d) Peso médio: 4g

Figura 1: Aparéncia final da formula¢do das gomas com ANSILESS®

Vendas

(19) 3429 1199 vendas@florien.com.br
Estrada Vicente Bellini, 175 www.florien.com.br




/
l @Florien

o /florien.fitoterapia @ /florienfitoativo

GOMA- SIMOGEL

Preparo da base para Goma com SimoGel:

SimoGel 12% - Gelificante 12,4g
Agua purificada 15,5% - Veiculo 25g
S;leg;gige 0,2% - Conservante 0,2g
Ben:(;;;t: de 0,1% - Conservante 0,1g
Glicerina 72,2% - Emoliente 72,28
Total: 100% - - 100g

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar separadamente os ingredientes para o preparo da formulagao.

2. Dissolver os conservantes (sorbato de potassio e o benzoato de s6dio) na agua
purificada.

3. Em um béquer adicionar o SimoGel e verter a solucdo do passo 2 de modo a
cobrir completamente o contetido do SimoGel com a solu¢do. Cobrir o béquer
com um filme plastico e deixar em repouso por 1 hora para permitir a hidratacao
da gelatina.
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Figura 02: SimoGel no inicio da hidratagao.
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Figura 03: SimoGel apds decorrido 1h de hidratagio.

4. Apds a hidratacdo, aquecer a mistura em banho maria a 80°C até completa fusao
da mistura e formacdo e mistura gelatinosa viscosa e homogénea.

5. Observagdo: O béquer com a mistura hidratada do SimoGel deve ser imerso de
forma que o nivel da 4gua do banho maria seja superior ao nivel da mistura
contendo a mistura de forma a aumentar a eficiéncia do processo de
aquecimento e preparo da base. Durante esse processo, ndo é necessario
adicionar agua, pois o aquecimento ird transformar a mistura de SimoGel
hidratado em uma base gelatinosa viscosa. O tempo méximo dessa etapa deve
ser de 30 minutos. Para quantidades menores o tempo necessario para completa
dispersao pode ser um pouco menor.

6. Adicionar a Glicerina apds a fusdo e homogeneizar até completa dispersao.

Figura 04: SimoGel apés a fusdo e adigdo da glicerina.

7. Verter em forma especifica (ex forma de silicone) e esperar sua solidificacdo
pelo resfriamento em temperatura ambiente.
8. Embalar e armazenar em local seco, fresco e arejado.
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Figura 05: Base para SimoGel pronta.

Adicionar ANSILESS 250mg a base preparada de SimoGel

Formulacao:
Insumo Concentracao Funcao
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo

Edulcorante (ex.
esteviosideo, taumatina)
Flavorizante* 1% Flavorizante

Base para goma SimoGel

(preparada anteriormente)
*A adicdo do flavorizante (1%) pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

gs Edulcorante

gsp 1 goma 4g Veiculo

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatidao os ingredientes requeridos para a quantidade
total a ser preparada. Calcular uma sobrecarga de cerca de 10% para compensar
possiveis perdas durante o processo de preparo. Os calculos devem se basear no
peso médio obtido para a goma base preparada no molde utilizado, subtraindo a
massa dos ingredientes ativos e adjuvantes aditivados pelo peso médio obtido
para goma base com a calibracdo do molde e multiplicando pelo nimero de
unidades de goma a serem preparadas e pelo percentual de sobrecarga.
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Qb=[PMb-(I1+12+1I3 +..+In)]xnx1.1

Onde:

Qb = quantidade de goma base inerte para o preparo de n gomas (g).

P b = peso médio da goma inerte (g)

I = quantidade de ativo e ingredientes adjuvantes inertes a serem adicionados
(8)-

n = nimero de gomas a serem preparadas.

1.1 = fator multiplicador de sobrecarga de 10%.

2. Fundir a base para goma SimoGel em banho-maria (ndo ultrapassar a
temperatura de 802C).

3. Ap6s o aquecimento, incorpore o Ansiless® e os demais ingredientes
previamente pulverizados (ex. flavorizante, edulcorante), misture bem até total
dispersao. Evitar agitacao vigorosa para reduzir a incorporacdo de ar.

4. Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificacao.

5. Apos o resfriamento e subsequente endurecimento, retirar as gomas obtidas do
molde. Caso utilize molde dispensavel, selar o blister.

6. Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Consisténcia gomosa, coloracdo marrom, palatavel e odor
caracteristico.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 4g.

d) Embalagem: Blister ou frasco PET.

Figura 06: Aparéncia final da formulagdo das gomas de SimoGel com ANSILESS®
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CHOCOLATE
Ingredientes Concentracao Funcao
ANSILESS® 250 mg Ingrediente ativo
Chocolife® 50% Cacau 1 chocolate (8g) Base de: C.h ocolate
(excipiente)

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido para a quantidade

total de formulacao a ser preparada. Para fins de calculo, o molde deve ser
previamente calibrado e a quantidade de ingrediente(s) ativo(s) devera ser
deduzida do peso médio dos chocolates obtidos na calibracao do molde
utilizado. Preparar uma quantidade excedente de 10% para compensar perdas
No processo.

2. Fatiar o chocolate em pequenos pedacgos para tornar a fusdo mais rapida e
homogénea, adicionando-os em um béquer de tamanho apropriado. Aquecer em
banho-maria (702C) para fusdo da base.

3. Ap6s a fusdo da base, adicionar o Ansiless aos poucos sob leve agitagdo. Misturar

bem até total dispersao.

Realizar o processo de temperagem do chocolate.

Verter a formulagdo para o molde de escolha e aguardar a solidificacio.

Ap6s a solidificacdo dos chocolates, retire-os do molde.

N o uos

Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Chocolate macio, textura lisa e sabor palatavel.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 8g.

d) Embalagem: Blister ou frasco PET.
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Figura 07: Aparéncia final da formulagdo de Chocolate com ANSILESS®
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XAROPE
Xarope de ANSILESS® 250 mg:
Formulagao da base:
Ingredientes Concentracao FEq/ FC Funcao
ANSILESS® 125 mg/5 ml ok IFA
Glicerina 5% ok Agente levigante
Formulagao xarope simples p/v:
Ingredientes Concentracao
Sacarose 85¢g
Metilparabeno* 0,15¢g
Propilparabeno* 0,05¢g
Agua purificada 100 ml

**0s parabenos podem ser substituidos por benzoato de sédio 0,2% (p/v).

Procedimento de preparo da base:
1. Pesar separadamente a sacarose e os parabenos.

2. Dissolver a parte o metilparabeno e o propilparabeno em quantidade suficiente
de alcool etilico a 962 GL ou propilenoglicol.
Aquecer a 4gua purificada até a ebulicao.

4. Verter a sacarose em um béquer.
Adicionar a agua fervente sobre a sacarose e os parabenos previamente
solubilizados no alcool e homogeneizar com um bastdo até a completa
dissolucao da sacarose.

6. Envasar em frasco de vidro PET ou dmbar.

7. Deixar em repouso por pelo menos 12 horas antes de utilizar.

Procedimento de preparo do xarope:
1. Calcular e pesar separadamente a quantidade dos ingredientes necessarios para

o preparo da formulagio.

2. Adicionar o Ansiless® no gral, levigar com a glicerina.
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3. Adicionar o xarope simples vagarosamente, homogeneizando bem.
4. Passar a formulacdo para um calice e completar o volume para 100 ml.

5. Envasar em frasco PET opaco ou vidro ambar.

a) Caracteristicas: Liquido viscoso, sabor e odor caracteristicos.
b) Armazenamento: Proteger da luz e agitar bem antes de usar.
c) Ph: Aproximadamente 5.2.

d) Embalagem: frasco de vidro PET ou ambar.

e) Posologia: Ingerir 10 ml do xarope de ANSILESS®, duas vezes ao dia.
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SUSPENSAO (SYRSPEND)

ANSILESS® 25mg/mL em Syrspend SF PH4 Dry 5% Reconstituido

Formulacao:
Ingredientes Concentracao Funcao
ANSILESS® 15mg/mL Ingrediente ativo
Edulcoral?te '(taumatma, as Edulcorante
esteviosideos...)
Flavorlzantt.el(abicaxb 1% Flavorizante
maracuja, ...)
SyrSpend SF PH4 Dry ;
(reconstituido)** qsp 100 mL Veiculo
*A adigdo do flavorizante pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico
ou paciente.
**Reconstitui¢cdo SyrSpend SF PH4 Dry:
Insumo Concentracao Funcado
Syrspend SF PH4 DRY 5% Agente Suspensor
Sorbato de Potassio 0,268% Conservante
Agua Purificada qsp 100% Veiculo

1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulagao.

2. Adicionar o Sorbato e o SyrSpend em um célice de vidro graduado, misturar bem
0s pos.

3. Completar com agua até o volume final da formulacdo. Agitar para completa
dispersao.

4. Deixar hidratando por aproximadamente 1 hora.
Agitar novamente.
6. Aferir pH e envasar para uso.

ut

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulacio.

2. Em um gral adicionar a Ansiless® e levigar com gs de SyrSpend reconstituido.

3. Levigar o passo 2 com uma quantidade suficiente de SyrSpend reconstituido até
a formacdo de uma pasta homogénea e sem grumos.

4. Verter o passo 3 para um calice de vidro graduado, rinsando o gral com
SyrSpend para fins de minimizagao de perda.

5. Ajustar o volume final da formula¢iao com o veiculo e misturar.
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6. Aferir o pH.
7. Envasar no recipiente final e rotular.

a) Caracteristicas: Suspensio marrom clara, viscosa, com odor e sabor caracteristico.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em geladeira e agitar bem antes de
usar.

c) Ph: Aproximadamente 4.7.

d) Embalagem: Frasco PET ambar com dosador.

Figura 08: Aparéncia final da formulagdo de SyrSpend com ANSILESS®
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SACHE BEST SHAKE CHOCOLATE

Formulacao:
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Best Shake sabor Chocolate gsp 1 saché 5g Veiculo

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatidao a quantidade requerida dos ingredientes para a
quantidade total a ser preparada.
2. Triturar, tamisar e misturar geometricamente os ingredientes.
3. Envasar em saché laminado.
4. Retirar previamente o ar do saché antes da selagem.

a) Caracteristicas: Mistura de p6s de coloracdo bege a amarronzada, apresenta odor e
sabor caracteristico da base.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c¢) Peso médio: 5g.

d) Embalagem: Saché laminado.

Figura 09: Aparéncia final da mistura para saché best shake.
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SACHE CHA TORRADO SABOR LIMAO

Formulacao:
Ingredientes Concentracao Funcao
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Cha torrado com limao gsp 1 saché 3g Veiculo

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatidao a quantidade requerida dos ingredientes para a
quantidade total a ser preparada.
2. Triturar, tamisar e misturar geometricamente os ingredientes.
3. Envasar em saché laminado.
4. Retirar previamente o ar do saché antes da selagem.

e) Caracteristicas: Mistura de pds de coloragdo bege a amarronzada com o odor e
sabor caracteristico de cha torrado com lim3o.

f) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
g) Peso médio: 3g.

h) Embalagem: Saché laminado.

Figura 10: Aparéncia final da mistura para sachés com a base de cha torrado com lim3o.
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SACHE EFERVESCENTE SABOR LARANJA

Formulacao:
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Ea izzjeé{fervescente sabor gsp 1 saché 3g Veiculo

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo a quantidade requerida dos ingredientes para a
quantidade total a ser preparada.
2. Triturar, tamisar e misturar geometricamente os ingredientes.
3. Envasar em saché laminado.
4. Retirar previamente o ar do saché antes da selagem.

a) Caracteristicas: Mistura de p6s de coloragdo branca com pontos em laranja e
marrom, odor e sabor caracteristico de laranja.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 3g.

d) Embalagem: Saché laminado.

Figura 11: Aparéncia final da mistura para sachés.
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COMPRIMIDO
Formulacgao:
Ingredientes Concentracao Funcao
ANSILESS® 125mg Ativo
Dilutab Mini qSFB%) gﬁln;i;i(ﬁi)do Excipiente

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido na formulacao.

2. Em um gral, adicionar e misturar geometricamente os ingredientes. Misture
bem.

3. Passar toda a formulagdo por um tamis de malha 32mm.

4. Retornar para o gral a formulagdo tamisada e misturar novamente.

5. Montar a maquina de comprimidos utilizando a pun¢do 10mm e regular para
comprimidos com peso de 300mg final.

6. Realizar o processo de compressao.

7. Verificar durante o processo a dureza e o peso médio dos comprimidos.

a) Caracteristicas: Comprimido marrom claro com pontos brancos e com boa dureza.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio do comprimido: 300 mg

d) Embalagem: Blister, frasco PET ou vidro ambar com algodao e silica.

Figura 12: Aparénci final do minis coprimidos de ANSILESS®
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