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CELULOMAX®

Linha de excipientes

1. Introducao: o conceito de excipiente tem se modificado ao longo do
tempo. Tem sido descrito como “uma substancia mais ou menos inerte
adicionada a uma prescricdo para conferir uma consisténcia adequada ou
uma forma ao medicamento: um veiculo” (DORLAND’'S Medical
Dictionary, 1974). Do ponto de vista galénico, os excipientes cumprem
as fungdes de diluente, preenchedor e solvente, além de conferir peso e
volume ao medicamento. E importante salientar que a qualidade dos
medicamentos depende nao somente dos ativos e dos processos de
manipulacdo, mas também do desempenho dos excipientes.
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2. Sistema de classificacao biofarmacéutica: um dos grandes
avangos na area de biofarmacia e criada por Amidon e colaboradores,
em 1995; tendo como premissa que a solubilidade e a permeabilidade
gastrintestinal sdo caracteristicas especificas do farmaco, esses autores
propdem que se pode prever, com um maior grau de assertividade, que
variaveis como formulacdo, presenca de alimentos e esquema de
dosagens ira influenciar a absorcdo oral do farmaco (MARTINEZ;
AMIDON, 2002). Seleciona o excipiente mais adequado ao farmaco a ser
encapsulado em funcao de sua solubilidade em meio aquoso e
permeabilidade intestinal, respeitando-se ainda parametros como
higroscopicidade, incompatibilidade, estabilidade e propriedades de
fluxo.

3. Familia Celulomax: os excipientes Celulomax® s3o a base de
celulose microcristalina modificada, desenvolvida tecnologicamente para
capsulas. Nao causa nenhum tipo de interacdo, o que assegura
biodisponibilidade e efeito farmacoldgico. A auséncia de lactose na
composicdo dos excipientes Celulomax® contribui para pacientes
diabéticos ou com problemas fermentativos com formacdao de gases,
desencadeados por carboidratos. Sao excipientes multiuso, pois sao
simples, confidveis e de alta funcionalidade. Possuem maior validade e
apresentam no seu laudo o ensaio microbioldgico, o que é de extrema
importancia para a Farmacia Magistral.

4. Vantagens

v" Preservam a estabilidade dos ativos;

v Proporcionam precisao de dose, porque facilitam a distribuicao
das particulas dos ativos;

omponentes farmacopeicos;
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5. Composicao

Modulam a solubilidade e a biodisponibilidade o
dos ativos, pois promovem a desagregacio e dissolugdo; = )
Oferecem boa fluidez; £ ‘
Dispensam o uso de adjuvantes;

Reduz tempo de processo;

Inertes fisiologicamente;

Estdo de acordo com a classificacdo biofarmacéutica;
Atendem a legislacdo sanitaria vigente;

Reprodutibilidade lote a lote;

Auséncia de alergénicos (lactose, gliten, soja, entre outros);
Apresentam estudos laboratoriais;

Possuem Laudo e Especificagdo técnica.

EXCIPIENTES COMPOSICAO | INDICACAO | FUNCAO
DE USO

CELULOMAX SL

CELULOMAX E

CELULOMAX HG

CELULOMAX LM

w 1]

Aerosil®, Amido pré-  Ativos de alta dPrt_Jmover a An;'t”ptl'l'lna’
elatinizado e solubilidade esm_tegraga_o . o
gea ®. sem interferir Captopril,
Microcel Classes I e III . ~ .
na dissolugao Prometazina

Acido estedrico, Carbamazepina
I

Croscarmelose Ativos de baixa Promover a .
- . i - ~ Espironolactona,
sodica, Lauril sulfato solubilidade dissolugao do :
e ® . Haloperidol,
de sodio, Aerosil® e Classes II e IV ativo Ibuprofeno
Microcel® P
. ® _ e
Aerosil®, Est,e_arato _ Oferecer maior L Ca_rr_ut_lna,
de magnesio, Ativos resisténcia 3 Ranitidina,
Silicato de magnésio  higroscopicos . Hipericum perforatum,
. ®. umidade : .
e Microcel Tribulus terrestris
Aerosil®, Carbopol®, p Acido nicotinico,
. romover . ‘o
Estearato de Ativos de ~ Diclofenaco sodico,
. . . = alteracao na . -
magnesio, liberacao . Glimepirida,
® . velocidade de .
Methocel™ e modificada desintearacio Memantina,
Microcel®: grag Pentoxifilina

XEMBRAFARMA SAT: (11) 2165 9259

www.embrafarma.com.br
Solucdes Inovadoras para uma Vida Saudavel. facebOOK-com/embrafarma

1 L.



o«

6. Quantidade a ser utilizada
No caso de serem adotados os Celulomax E® ou SL® a farmaC|a pode

adotar excipiente Qsp contanto que o excipiente seja pelo menos a
mesma dose do(s) ativo(s) da formulacao;

Para o Celulomax HG® a proporcdo deve ser de 1 parte de ativo para 1
parte do Celulomax HG®.

J4 o Celulomax LM® pode ser adotado como excipiente Qsp contanto que
pelo menos 50% do volume da capsula seja preenchido pelo excipiente.
Manipular somente em capsulas de tamanho igual ou maior que a
capsula 1.

-~ -y

7. Estudos Laboratoriais
Os excipientes Celulomax® foram avaliados laboratorialmente, para
assegurar uma maior qualidade, e para que resolvam todas as
necessidades da farmacia magistral. Esses estudos foram realizados pelo
laboratorio Ortofarma.

O Celulomax E® foi avaliado e o seu estudo teve como objetivo avaliar
a sua utilizagdo na manipulacdo de cdapsulas com farmacos pouco
soluveis (classe II e IV) de acordo com a classificagao biofarmacéutica.
Os resultados obtidos permitiram concluir o potencial de aplicagao do
Celulomax E® como excipiente para capsulas contendo farmacos pouco
soliveis. Os ensaios de dissolugdo resultaram em taxas que atenderam
as especificacdes farmacopeicas para os medicamentos avaliados.
Adicionalmente, os parametros de peso médio e uniformidade de doses
unitarias conformes podem ter sido favorecidos pela boa propriedade de
fluxo do excipiente, que influencia no preenchimento uniforme de
capsulas.

O Celulomax SL® foi avaliado na manipulagdo de cdpsulas com
farmacos soluveis (classe I e III). Os medicamentos avaliados continham
farmacos soluveis e de alta permeabilidade (classe I) e sollveis de baixa
permeabilidade (classe III);

Os parametros de peso médio e uniformidade de doses unitarias
conformes podem ter sido favorecidos pela notavel propriedade de fluxo
do excipiente que influencia no preenchimento uniforme de capsulas.

O Celulomax Celulomax HG® foi avaliado em relacdo a sua influencia
na captagdo de umidade ambiental quando misturado a um farmaco
_higroscdpico como o cloridrato de ranitidina. Os resultados permitiram
' rvar uma significativa reducao da captacao de umidade pela mistura
max HG e Ranitidina. O potencial de aplicacao do Celulomax HG
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como excipiente para ingredientes farmacéuticos ati
também foi evidenciada com a observacao da estabilidade f|S|ca de y
capsulas duras preparadas com Levocarnitina.

A composicdo do Celulomax HG® confere uma baixa captagdo de
umidade aliada a uma acao absorvente, boas caracteristicas de fluxo e
compatibilidade, reduzindo problemas relacionados a higroscopia e
deliquescéncia, sem impactacdo negativa na desintegracao e dissolugao.

-~ -y

O excipiente Celulomax LM® foi avaliado no preparo de cépsulas de
liberacdo lenta com diclofenaco sodico. O perfil de dissolucao
demonstrou a modificagdo na liberacdo do diclofenaco sédico das
capsulas, proporcionando taxas de dissolugdo ao longo de 10horas que
atenderam as especificacdes farmacopeicas para a forma de liberacao
estendida em todos os tempos avaliados.

O Celulomax LM® ao ser ingerido ou em contato com o meio de
dissolucdo forma matriz hidrofilica que promove uma alteracdo na
velocidade de desintegracao da capsula, promovendo uma lenta
liberacio de seu conteldo. E recomendado para ingredientes
farmacéuticos ativos de meia vida curta, minimizando efeitos adversos
associados aos altos picos de concentracao plasmatica, e reduzindo a
necessidade de administracao de diversas doses.
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