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SAUDE MENTAL EM TODAS AS FASES DA VIDA

70% de melhora na ansiedade e humor
Efeitos em até 3 semanas
Neuroprotecao e neuroplasticidade

Triplo mecanismo de acao

Uso em criancas a partir de 6 anos de idade

RELISSA®

Material técnico
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Identificacao
Grau: Farmacéutico () Alimenticio (x) Cosmético () Reagente P.A. ()
Uso: Interno (x) Externo ()

Especificacido técnica / Denominagao botanica: Extrato das folhas de Melissa officinalis com tecnologia
Phytosome®.

Equivaléncia: Nio aplicavel.
Correcao:
Teor: Nao aplicavel.
Umidade / perda por dessecacdo: Nao aplicavel.
Formula Molecular: Nio aplicavel.
Peso Molecular: Nao aplicavel.
DCB: Nio aplicavel.
CAS: Melissa officinalis: 84082-61-1; fosfolipideos (lecitinas): 8002-43-5
INCI: Nao aplicavel.
Sinonimia / Nome popular: Erva-cidreira, lemon balm.

Aparéncia Fisica: P6 de cor marrom claro.

Composicao: Extrato das folhas de Melissa officinalis padronizado em 217% de acidos hidroxicinamicos,
envolvidos em fosfolipideos por tecnologia Phytosome®.

Caracteristicas Especiais

Tecnologia Phytosome®

Uso a partir de 6 anos

Produto de origem natural
Glaten-free

Vegano

Vencedor Nutralngredients 2024

Vendas

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




‘ @ Florien

0 /florien.fitoterapia @ /florienfitoativo

Aplicagoes

Propriedades:

e Reducao da ansiedade e estresse
Aumento da reserva cognitiva
Melhora da qualidade do sono
Aumento da capacidade funcional
Atividade antioxidante
Acao antiespasmédica
Neuroprotecio e neuroplasticidade

Indicagoes:

Sintomas e transtornos da ansiedade

Declinios cognitivos

Insdnia e disturbios circadianos

Transtorno do déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH)
Transtorno do espectro autista (TEA)

Via de Administracdo/Posologia ou Concentracgao: Via oral.

e Criancas de 6 a 11 anos: ingerir uma dose de 100 mg de RELISSA®, de uma a duas vezes ao dia.
e Adultos e adolescentes a partir de 12 anos: ingerir uma dose 200 mg de RELISSA®, de uma a duas
vezes ao dia.

Observacgoes Gerais: Indicado para diferentes faixas etarias. Também pode ser utilizado sob orientagdo
profissional em formula¢des destinadas ao uso veterinario.

Consideracoes iniciais

RELISSA® é um fitoativo obtido de Melissa officinalis (lemon balm ou erva-cidreira), padronizado em 17% de
4cidos hidroxicindmicos com tecnologia PHYTOSOME®, que confere maior poténcia de agdo e eficicia. Seus
beneficios sobre a saude mental sdo abrangentes, com acdo ansiolitica que propicia efeito tranquilizante,
relaxante, de melhora do sono e elevacdo do humor, além de beneficio cognitivo e preven¢do de doencgas
neurodegenerativas, por meio de mecanismos especificos que envolvem, desde a modulacdo da GABA-T e da
MAO-A, até o estimulo de BDNF para neuroprotecdo e neuroplasticidade.
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RELISSA® NA SAUDE MENTAL - EFEITOS E ACOES

MELHORIA DA ANSIEDADE E HUMOR — R E |_| S EA — MELHORA DA COGNICAO

l

ACAO ANTIOXIDANTE

Figura 1. Efeitos do tratamento com RELISSA® e respectivos mecanismos de a¢io
(adaptado de AKHONDZADEH et al., 2003; KENNEDY et al,, 2003; BANO et al,, 2023; KARA et al., 2024).

Tecnologia Phytosome®

A biodisponibilidade é um aspecto fundamental para garantir a eficicia de compostos ativos naturais e envolve
um processo complexo de varias etapas diferentes, como fases de liberagido, absorc¢io, distribuicio,
metabolismo/biotransformacao e eliminacido/excrecao (REIN et al., 2013).

Para atingir os objetivos terapéuticos, é preciso considerar estratégias (PHYTOSOME®) que otimizem a
biodisponibilidade na administracdo oral. Apesar do potencial para beneficios a saide, muitos compostos
naturais apresentam absorcado intestinal pequena, o que dificulta uma biodisponibilidade adequada e limita a
eficacia e aplicagdo clinica. A baixa taxa de absorgao de tais constituintes pode ser resultado de baixa solubilidade,
existéncia de aneis polifenolicos nas estruturas quimicas e alto peso molecular. No caso de Melissa officinalis, a
composicdo quimica é muito relacionada aos compostos polifendlicos, representados por acidos fendlicos,
especialmente os hidroxicindmicos como consta na padronizacao de RELISSA® (Acidos rosmarinico, p-cumarico,
siringico, cafeico, clorogénico e ferulico) e flavonoides (rutina, miricetina, quercetina, kaempferol e outros)
(ARCEUSZ; WESOLOWSKI; ULEWICZ-MAGULSKA, 2015; BARANI et al,, 2021).

PHYTOSOME® é uma tecnologia patenteada que constitui um sistema nanoparticular e vesicular de liberacdo de
ativos naturais de baixa solubilidade e biodisponibilidade limitada. Sdo complexos de fosfolipideos (como a
fosfatidilcolina) e compostos ativos naturais, ligados em suas estruturas, por meio de uma reacao entre a cabega
polar da fosfatidilcolina e os compostos presentes nos extratos de plantas. Com a utilizacdo de PHYTOSOME®,
ocorre uma otimizacgio de parametros farmacocinéticos, como o aumento da absorgio, da biodisponibilidade e
de fitoativos quando administrados por via oral e, consequentemente, de parametros farmacodinamicos, com
uma acdo terapéutica mais efetiva e maior poténcia, considerando a efetividade do tratamento com a utilizacdo
de doses mais baixas (figura 2) (LU et al., 2019; BARANI et al., 2021).
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Figura 2. Representag¢do esquematica para a formacgio de estruturas com tecnologia PHYTOSOME®
(BARANI et al,, 2021).
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Estudos clinicos com RELISSA®

Em estudo clinico randomizado, duplo cego e controlado por placebo, 100 participantes saudaveis, com queixa
de grau moderado de depressao, ansiedade ou estresse, com pontuagdes 214,210 e 219 (Depression, Anxiety, and
Stress Scale - DASS-42) ou sono insatisfatorio, com pontuacdes >5 (Pittsburgh Sleep Quality Index -PSQI), foram
divididos em 2 grupos (RELISSA® n = 52 e placebo n = 48). Ap6s 3 semanas de tratamento, a qualidade do snono
foi melhorada em 67,8 pela escala PSQI (escores variaram de 10,9 + 43,3 para 3,5 + 2,6). Adicionalmente, pela
avaliacdo da escala DASS-42 e da escala Warwick-Edinburgh Mental Wellbeing (WEMWRBS), foi observada
melhora de 69,8, 70,4, 68,8 e 44,9%, respectivamente, na ansiedade (de 22,2 + 7,2 para 6,7 * 3,8), humor (de
23,3 £ 7,9 para 6,9  4,5), sensacdo de estresse (de 26,3 + 7,7 para 8,2 + 4,8) e bem-estar mental (de 34,5 +
9,5 para 50,0 + 9,0) (figura 3). De forma relacionada, a figura 4 demonstra os dados absolutos utilizados no
calculo dos percentuais de melhora demonstrados na figura 3 (BANO et al,, 2023).
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Figura 3. Efeitos (porcentagem de melhora) do tratamento de 3 semanas com RELISSA® (adaptado de BANO et al., 2023).
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Figura 4. Efeitos (média dos escores por grupo #* erro padrao da média) do tratamento de 3 semanas com RELISSA® sobre
a ansiedade, humor, sensagio de estresse e bem-estar mental (p<0,05 estatisticamente significativo: x, diferencas entre
grupos em 3 semanas de tratamento; *, interagdo grupo x tempo (BANO et al., 2023).
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No mesmo estudo, o tratamento com RELISSA® por 3 semanas melhorou a qualidade do sono em 68%, por meio
da escala PSQI (Pittsburgh Sleep Quality Index), com reducdo de escores de 10,9 * 4,3 para 3,5 * 2,6. Da mesma
forma, a qualidade de vida total, medida pela escala WHO-QoL-BREF, melhorou em 46%, com aumento de
escores de 5,0 + 1,3 para 7,3 £ 1,3. Estes dados estao representados, respectivamente, nas figuras 5 e 6 (BANO et
al,, 2023).
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Figura 5. Efeitos (média dos escores por grupo # erro Figura 6. Efeitos (média dos escores por grupo * erro
padrdo da média) do tratamento de 3 semanas com padrdo da média) do tratamento de 3 semanas com
RELISSA® sobre a qualidade do sono (p<0,05 RELISSA® sobre a qualidade de vida total (p<0,05

estatisticamente significativo: x, diferengas entre os estatisticamente significativo: +, diferengas entre os
grupos em 3 semanas de tratamento; grupos no inicio do estudo; x, diferencgas entre os grupos
*, interagdo grupo x tempo. em 3 semanas de tratamento; *, interacdo grupo x tempo.
(BANO etal, 2023). (BANO etal, 2023).

Outros estudos clinicos (melhora cognitiva)

Em estudo clinico controlado por placebo e realizado em trés centros de pesquisas, participaram individuos com
doenca de Alzheimer de leve a moderada, diagnosticados de acordo com o National Institute of Neurological and
Communicative Disorders and Stroke and Alzheimer’s Disease and Related Disorders Association
(NINCDS/ADRDA) e com idades de 65 a 80 anos (n = 42; 18 mulheres e 24 homens, sendo 21 individuos em cada
grupo de tratamento - Melissa officinalis e placebo). Os tratamentos foram realizados durante 16 semanas e, a
cada semana, os participantes foram avaliados nas seguintes escalas: ADAS-cog (Cognitive Subscale of
Alzheimer’s Disease Assessment Scale) e CDR (Clinical Dementia Rating). A melhora cognitiva foi observada no
grupo tratado com os ativos de Melissa officinalis (presentes em RELISSA®), com redugdo ao longo do tempo
dos escores das duas escalas utilizadas para avaliacdo. Na ADAS-cog, os efeitos ja foram significativos
estatisticamente a partir da 42 semana e na CDR, na 82 semana (figura 7). Ao longo deste mesmo estudo, também
foram avaliados alguns aspectos sobre seguranga, sendo observados 6 tipos de efeitos colaterais em poucos
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pacientes, porém sem diferencas significativas entre os grupos (manifestacoes de sintomas da préprioa doenga
ou ocorréncias individuais mao relacionadas ao tratamento), exceto a reducdo da agitacdo (6 individuos no grupo
placebo e apenas 1 individuo no grupo Melissa officinalis), o que reflete a importancia desta espécie medicinal
também como ansiolitica e tranquilizante, o que pode ser importante em portadores de deméncias (tabela 1)
(AKHONDZADEH et al., 2003).
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Figura 7. Efeitos registrados semanalmente do tratamento durante 16 semanas com os ativos de Melissa officinalis sobre
aspectos cognitivos por meio dos escores (média + desvio padrdo da média), das escalas ADAS-cog (A) e CDR (B)
*p<0,05;**p<0,01; **p<0,001 (AKHONDZADEH et al,, 2003).

Tabela 1. Numero de pacientes com apresentacio de efeitos colaterais durante o tratamento de 16 semanas com os ativos
de Melissa officinalis e com o placebo (AKHONDZADEH et al., 2003).

Efeito colateral Grupo Melissa officinalis Grupo placebo Valor de p
Agitacao 1 6 0,03
Vomito 3 1 1,00
Tontura 1 1 1,39
Chiado no peito 2 0 0,10
Dor abdominal 2 0 0,48
Nausea 1 0 0,48
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Estudos pré-clinicos (farmacologia e mecanismos de a¢ao)

Sinapses GABAérgicas (GABA-transaminase)

RELISSA® possui propriedades estimuladoras das sinapses GABAérgicas, que sdo depressoras do sistema
nervoso central e resultam em atividade ansiolitica. O mecansimo de acao proposto € a inibicdo da enzima GABA-
T (GABA-transaminase), responsavel pela metabolizacdo/degradacdo do GABA (acido gama-aminobutirico).
Com a inibicdo da GABA-T, ocorre um aumento nos niveis cerebrais de GABA e uma elevacdo subsequente nesta
neurotransmissao, que possui caracteristica depressora. Dentre os constituintes bioativos de RELISSA®, da classe
dos acidos hidroxicindmicos, o acido rosmarinico € um dos importantes marcadores, capaz de atravessar a
barreira hematoencefalica para exercer seus efeitos psicofarmacolégicos, incluindo o potencial de inibir a enzima
GABA-T (AWAD etal, 2007; AWAD et al., 2009).

RELISSA® foi testada em cultura de células de neuroblastoma da linhagem SH-SY5Y (CRL-2266), em diferentes
concentragdes (0,02, 0,03, 0,05, 0,09, 0,12 e 0,15 mg/mL para investigar seu efeito inibitério na enzima GABA-T.
0 extrato convencional de Melissa officinalis (sem a tecnologia Phytosome®) foi utilizado em maiores
concentragdes (0,04-0,42 mg/mL). Relissa® demonstrou um forte efeito inibitério da GABA-T, com um valor de
ICso de 0,064 mg/mL , equivalente a 4 vezes mais poténcia que o extrato convencional, que exibiu poténcia
reduzida (ICso de 0,27 mg/mL). Somente o carreador Phytosome® (usado como controle e sem os ativos da
espécie vegetal) ndo apresentou nenhuma atividade inibidora da GABA-T (figura 8) (KARA et al,, 2024).
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Figura 8. Efeitos de RELISSA®, do extrato convencional de Melissa officinalis e do carreador Phytosome®
na inibicdo da GABA transaminase - GABA T (média de resultados em triplicata + desvio padrdo da média)
(KARA etal,, 2024).
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BDNF (Brain-Derived Neurotrophic Factor)

O BDNF pertence a familia das neurotrofinas, que sdo fatores de crescimento com efeitos tréficos nos neuronios.
Este fator é a neurotrofina mais amplamente distribuida no sistema nervoso central e é altamente expressa no
cortex pré-frontal e hipocampo. De forma geral, as neurotrofinas regulam a sobrevivéncia, diferenciacdo e
diferenciacacdo dos neuronios durante a embriogénese e apds o nascimento. No sistema nervoso maduro,
modulam a transmissdo sinaptica e a morfologia axonal, além de afetar o comportamento, aprendizagem,
memoria, cognicdo e outros processos. O BDNF é um alvo a ser explotrado no desenvolvimento, monitorizacao
do tratamento e farmacoterapia de doengas, com especial énfase na epilepsia, depressao, anorexia, obesidade,
esquizofrenia, declinios cognitivos diversos e deméncias, como a doenca de Alzheimer (GLIWINSKA et al., 2023).

Como mencionado por Naseri et al. (2021), ha indicagdes da espécie vegetal presente em RELISSA® (Melissa
officinalis) em varios disturbios do sistema nervoso central e incluindo a melhora de processos cognitivos (efeito
nootroépico).

Foi feita uma analise in vitro, em células da linhagem SH-SY5Y (neuroblastoma) semeadas em frascos de cultura
e cotratadas com H;0; (para induzir estresse oxidativo) e tratadas com diferentes concentra¢des de RELISSA®,
extrato convencional de Melissa officinalis e o carreador Phytosome® (usado como controle e sem os ativos da
espécie vegetal). Ap6s o periodo de incubagdo, o sobrenadante da cultura celular foi preparado e os niveis de
BDNF avaliados. A presenc¢a de RELISSA® aumentou os niveis de BDNF (nas maiores concentragdes de 250 e 500
ug/mkL), enquanto o extrato convencional e o carreador Phytosome® nido levaram a um aumento nos niveis de
BDNF nas células SH-SY5Y (Figura 9) (KARA et al., 2024).
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2 = RELISSA®
5 10 Carreador Phytosome® (sem ativos)
g
= 50 i " 5

Células  Células 25 " e o
SH-SYSY  SH-SYSY Concentracoes das amostras
+ mL
2 (ug/mL)

Figura 9. Efeitos de RELISSA®, do extrato convencional de Melissa officinalis e do carreador Phytosome® na produgio de
BDNF em células de neuroblastoma (SH-SY5Y) previamente tratadas com H202 para indugio de estresse oxidativo (média
de resultados em triplicata + desvio padriao da média). p < 0.05, comparado ao controle das células SH-SY5Y/H20:.
(KARA etal,, 2024).
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Sinapses monoaminérgicas (monoaminoxidase)

As monoaminoxidases (MAOs) sdo enzimas que catalisam a desaminacdo oxidativa de aminas biogénicas, como
0s neurotransmissores serotonina, dopamina e norepinefrina. Duas isoformas (MAO-A e MAO-B) foram
identificadas, mas diferem nas especificidades do substrato, afinidade do inibidor, expressdo relativa e
localizagdo tecidual. A MAO-A tem alta afinidade pela serotonina e, em menor grau, pela norepinefrina. Desta
forma, inibidores da MAO sdo prescritos principalmente para o controle do comportamento emocional (ex.:
depressdo e transtornos de ansiedade) e doencas neurodegenerativas (ex.: doenga de Parkinson, doenca de
Alzheimer e outras) (OSTADKARAMPOUR, PUTNINS, 2021)

Foi feita uma andlise in vitro, com uso de um kit de ensaio tipo screening para inibidores da MAO-A (Abcam,
Cambridge, United Kingdom), com avaliacao da atividade de diferentes concentragdes de RELISSA®, do extrato
convencional de Melissa officinalis e do carreador Phytosome® (usado como controle e sem os ativos da espécie
vegetal). Na sequéncia dos procedimentos do ensaio, a fluorescéncia foi medida (Thermo Fisher Scientific,
Massachusetts, United States) e o percentual de inibicdo relativa da MAO-A foi calculado, de acordo com uma
formula que acompanhou o protocolo. RELISSA® apresentou atividade inibidora da MAO-A préxima aos 100%
em todas as concentragdes utilizadas (Figura 10) (KARA et al., 2024).

120.00

® Extrato convencional

 RELISSA®

= Carreador Phytosome® (sem ativos)

Inibigdo relativa da MAO-A
(%)

Concentragdes das amostras (pg/ml)

Figura 10. Efeitos de RELISSA®, do extrato convencional de Melissa officinalis e do carreador Phytosome® (média de
resultados em triplicata + desvio padrido da média) na inibigdo da enzima MAO-A. * p < 0,05, RELISSA® comparado ao
extrato convencional; Ap < 0.05, Phytosome® comparado a RELISSA® e ao extrato convencional (KARA et al., 2024).
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Indicacdes gerais

e RELISSA® pode ser utilizada em todas as fases da vida, considerando criangas a partir de 6 anos, com
diferentes finalidades, principalmente, em distirbios do sistema nervoso central, como ansiedade,
distarbios do humor excitabilidade e sensacdo de estresse, disttirbios do sono e da cognicdo, em fungao
de sua agdo neurotropica. Além disto, outras agdes, podem ser destacadas também antiespasmadica,
analgésica (relacionadas as agdes depressoras) e anti-inflamatdria e antioxidante, em fun¢do do contetido
fenolico que reduz os danos causados pelo estresse oxidativo as celuluas, colaborando para a manutenc¢io
da estrutura e funcdo dos neurdnios (SEPAND et al,, 2013; SHAKERI, SAHEBKAR, JAVADI, 2016; CUI, LIN,
LIANG, 2020; ZAM et al., 2022).

Indicagdes especiais

Criangas

e RELISSA® pode ser utilizada em criangas a partir de 6 anos, portadoras do Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH), em fungdo de seus efeitos ansioliticos e nootrépicos (ANHEYER et al., 2017;
DUTTA et al.,, 2022; GOLSORKHI et al., 2023). Além disto, em criangas com transtorno do espectro
autista (TEA), especialmente aquelas que apresentam distirbios do sono (prevaléncia entre 50 a
80%), que levam a piora de diversos sinais e sintomas do autismo. Importante salientar sempre a
importancia do acompanhamento clinico tanto no TDAH, quanto no TEA (ANHEYER et al,, 2017;
ESPOSITO etal,, 2020; DUTTA et al.,, 2022; GOLSORKHI et al., 2023).

Idosos

o RELISSA® pode ser utilizada em idosos com redug¢do cognitiva normal/fisioldgica relacionada ao
envelhecimento, portadores de declinio cognitivo leve e mesmo naquelaes ja acometidos por
deméncias (ex.: doenga de Alzheimer), para melhora e redu¢do da progressao (AKHONDZADEH et al.,
2003; NOGUCHI-SHINOHARA et al., 2020).

Outras informagdes (cuidados e precaugoes)

Efeitos Adversos: Nenhum evento adverso foi relatado durante os estudos nas doses indicadas.

Contraindicacdes/Precaucodes: Nao recomendado o uso em casos de hipersensibilidade, gestacao e lactacdo. O
uso deve ser feito com orientacdo e acompanhado por profissional de saide habilitado. Deve ser utilizado com
cautela em pacientes que fazem uso de medicamentos psicotrépicos convencionais.
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Farmacotécnica

Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

pH Estabilidade (produto final): Nio encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
Solubilidade: Agua.

Excipiente / Veiculo Sugerido / Tipo de Capsula: Utilizar excipientes para extratos naturais.
Orientagoes Farmacotécnicas: Nio aplicavel.

Compatibilidades (para veiculos): Ndo aplicavel.

Capacidade de Incorporacao de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): Nao aplicavel.
Incompatibilidades: Nao aplicavel.

Conservacio / Armazenamento do insumo farmacéutico definido pelo fabricante: Armazenar em local seco
e fresco, protegido da luz, calor e oxidagdo. A temperatura de armazenamento recomendada é a ambiente.

Conservacio / Armazenamento do produto final definido pelo farmacéutico RT da farmacia: De acordo o
critério de conservacdo do insumo definido pelo fabricante, sugerimos conservar o produto final em recipiente

fechado, em local seco e fresco, protegido de luz, calor e oxidacdo, porém cabe também avaliacdo
farmacéutica conforme a formulacio, sistema conservante e condi¢gdes do produto.

Formulacoes

Uso oral

Saude cognitiva

RELISSA® 100 mg
NEUROZEN® 250 mg
Excipiente g.s.p. 1 capsula

Posologia: Tomar uma dose, duas vezes ao dia.

Saude cognitiva

RELISSA® 200 mg
Bacopa monnieri 30% bacosideos 200 mg
Excipiente g.s.p. 1 capsula

Posologia: Tomar uma dose, duas vezes ao dia.
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Foco e reducao da ansiedade

RELISSA® 200 mg
HSFOCUS® 200 mg
Excipiente g.s.p. 1 capsula

Posologia: Tomar uma dose ao dia.

Sugestoes de formas farmacéuticas
Capsula; goma; chocolate; suspensio; saché.

*Material destinado ao profissional da saude (médico, nutricionista, farmacéutico).
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ANALISE DE RELISSA® EM MULTIPLAS FORMULACOES

e (Goma

e Chocolate

e Suspensdo (SyrSpend)
e Saché

e Comprimido

GOMA- GOMAGRON®

Formulagio:

Ingredientes Concentracao Funcao

RELISSA® 200mg Ingrediente ativo
Edulcorantes (ex.
esteviosideo, taumatina) qs Edulcorante

Flavorizante* gs Flavorizante

Glicerina 10% Levigante
®
Gomagron gsp 1 goma (4g) Base

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

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatidao os insumos requeridos para a quantidade total da formulagao a ser

preparada. Para fins de célculo, o molde deve ser previamente calibrado e a quantidade de
ingrediente(s) ativo(s) devera ser deduzida do peso médio das gomas obtidas na calibragio do
molde utilizado. Preparar uma quantidade excedente de 10% para compensar perdas no processo.

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

3. Apbs o aquecimento, incorpore a Relissa® e os demais ingredientes previamente pulverizados
(edulcorante, flavorizante), misture bem até total dispersdo. Evitar agitacio vigorosa para reduzir a
incorporagdo de ar.

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

5. Apbs 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, coloracio verde escura e odor caracteristico.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
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c) Embalagem: Blister ou frasco PET.

d) Peso médio: 4g

Figura 01: Aparéncia final da formulacdo das gomas com Relissa®.
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GOMA - SIMOGEL

Preparo da base para Goma com SimoGel:

Concentracao ~ Quantidade
Insumo (% p/p) FEq/FC Funcao /100g
SimoGel 12% - Gelificante 12,4g
Agua purificada 15,5% - Veiculo 25g
Sorbzflto_de 0,2% - Conservante 0,2g
potéssio
Benz’o a.to de 0,1% - Conservante 0,1g
sodio
Glicerina 72,2% - Emoliente 72,2g
Total: 100% - - 100g

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar separadamente os ingredientes para o preparo da formulagio.
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 solugdo. Cobrir o béquer com um filme plastico e deixar em repouso por
1 hora para permitir a hidratacdo da gelatina.

ImQag
®X39Y9

\Nemad ni sl

Figura 02: SimoGel no inicio da hidratagdo.
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Figura 03: SimoGel apds decorrido 1h de hidratagao.

4. Apés a hidratacdo, aquecer a mistura em banho maria a 80°C até completa fusdo da mistura e
formacgdo e mistura gelatinosa viscosa e homogénea.

5. Observacgdo: O béquer com a mistura hidratada do SimoGel deve ser imerso de forma que o nivel da
agua 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 4gua, pois o aquecimento ird transformar a mistura de SimoGel hidratado em uma base
gelatinosa viscosa. O tempo maximo 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 ap6s 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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e

Figura 05: Base para SimoGel pronta.

Adicionar Relissa® 200mg a base prepara de SimoGel

Formulacao:
Insumo Concentracao Funcao
RELISSA® 200mg Ingrediente ativo
Edulcorante (ex.
esteviosideo, taumatina) qas Edulcorante
Flavorizante* gs Flavorizante

Glicerina 10% Levigante

Base para goma SimoGel qsp 1 goma 4g Veiculo

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

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo 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 calibragdo do molde e multiplicando pelo niimero de unidades de
goma a serem preparadas e pelo percentual de sobrecarga.
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Qo=[PMb-(l1+I2+I3+..+In)]xnx 1.1

Onde:

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

Pb = peso médio da goma inerte (g)

I = quantidade de ativo e ingredientes adjuvantes inertes a serem
adicionados (g).

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. Apoés o aquecimento, incorpore a Relissa® e os demais ingredientes previamente pulverizados (ex.
flavorizante, edulcorante), misture bem até total dispersao. Evitar agitacdo vigorosa para reduzir a
incorporagdo 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 amarelada, 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 Relissa®.
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CHOCOLATE
Formulagao:
Ingredientes Concentracao Funcao
RELISSA® 200mg Ingrediente ativo
Chocolife® 50% Cacau 1 unidade (8g) Base de chocolate (excipiente)

Procedimento de preparo:

1.

N o Uk

Calcular e pesar com exatidao cada ingrediente requerido para a quantidade total de formulacio 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 calibragio do
molde utilizado. Preparar uma quantidade excedente de 10% para compensar perdas no processo.
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.

Ap6s a fusdo da base, adicionar a Relissa® aos poucos sob leve agitacido. Misturar bem até total
dispersao.

Realizar o processo de temperagem do chocolate.

Verter a formulacdo para o molde de escolha e aguardar a solidifica¢do.

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

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, frasco PET.

Vendas
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SUSPENSAO (SYRSPEND)

Relissa® 40mg/mL em Syrspend SF PH4 Dry 5% Reconstituido

Formulacao:
Ingredientes Concentracao Funcao
RELISSA® 40mg/mL Ingrediente ativo
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.

**Reconstituicdo SyrSpend SF PH4 Dry:

Insumo Concentracao Funcao
Syrspend SF PH4 DRY 5% Agente Suspensor
Sorbato de Potassio 0,268% Conservante
Agua Purificada qsp 100% Veiculo

Procedimento de preparo da reconstituicao:

1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulacao.

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

3. Completar com 4gua até o volume final da formulagdo. Agitar para completa
dispersao.

4. Deixar hidratando por aproximadamente 1 hora.

5. Agitar novamente.

6. Aferir pH e envasar para uso.

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulagao.

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

3. Levigar o passo 2 com uma quantidade suficiente de SyrSpend reconstituido até a formacao 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
minimizagdo de perda.

5. Ajustar o volume final da formulagdo com o veiculo e misturar.

6. Aferir o pH.

7. Envasar no recipiente final e rotular.

a) Caracteristicas: Suspensdo verde, viscosa, com odor e sabor caracteristico.
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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 reconstituido com Relissa®.
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SACHE PARA SHAKE
Formulagao:
Ingredientes Concentracao Funcao
RELISSA® 200mg Ingrediente ativo
Best Shake sabor Chocolate gsp 1 saché 5g 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 coloragido 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 e ap6s reconstituigio.
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SACHE PARA CHA
Formulacao:
Ingredientes Concentracao Funcao
RELISSA® 200mg Ativo
Cha torrado com limao gsp 1 saché 1,5¢g Veiculo

Procedimento de preparo:

1.

2.
3.
4,

Calcular e pesar com exatiddo a quantidade requerida dos ingredientes para a quantidade total
a ser preparada.

Triturar, tamisar e misturar geometricamente os ingredientes.

Envasar em saché laminado.

Retirar previamente ar do saché antes da selagem.

a) Caracteristicas: Mistura de p6s de coloragido bege a amarronzada com o odor e sabor caracteristico
de cha torrado com limao.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.

c) Peso médio: 1,5¢g.

d) Embalagem: Saché laminado.

Vendas
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Figura 10: Aparéncia final da mistura para sachés com a base de cha torrado com lim3o.

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




3 @ Florien

0 /florien.fitoterapia @ /florienfitoativo

SACHE EFERVESCENTE
Formulagao:
Ingredientes Concentracao Funcao
RELISSA® 200mg Ativo
Base eferl;/:;;]g;lte sabor gsp 1 saché 1,5g 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 ar do saché antes da selagem.

a) Caracteristicas: Mistura de p6s de coloragido branca com pontos laranja e amarelos, odor e sabor
caracteristico de laranja.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Pesomédio: 1.5g

d) Embalagem: Saché laminado.

oY

Figura 11: Aparéncia final da mistura para sachés e sua reconstituigio.
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COMPRIMIDO
Formulagao:
Ingredientes Concentracao Funcao
RELISSA® 200mg Ativo
, gsp 1 comprimido ..
Dilutab DC (600mg cada) Excipiente

Procedimento de preparo:

Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido na formulagao.

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

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

Retornar para o gral a formulagdo tamisada e misturar novamente.

Realizar o processo de compressio na Easy compress (maquina de comprimidos), utilizando a
puncdo 12mm e regulando para peso final do comprimido em 600mg.

6. Embalar e rotular.

Uik Wi

a) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
b) Peso médio do comprimido: 600 mg

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

Figura 12: Aparénca final dos comprimidos de Relissa®.
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