Literatura Técnica DR

DESCARB CAPS

DESCRICAO

Base pronta de excipientes para cdpsulas sublinguais constituida por maltodextrina, lecitina de soja, ami-
doglicolato de sddio, di-hidrochalcona neoesperidina, taumatina e esteviosideo. Utilizada como base e mascarante

de sabor para ingredientes farmacéuticos ativos (IFAs) e suplementos alimentares

INTRODUCAO

O termo sublingual refere-se a um método de administragdo de substancias medicamentosas através da
boca, de modo que as substancias medicamentosas sejam rapidamente transferidas para a circulagao sistémica por
meio da altamente vascularizada mucosa sublingual. Dessa forma, a administra¢do sublingual significa a colocacdo
do medicamento sob a lingua e o enderecamento direto do ativo para a corrente sanguinea’ %3,

A absorcdo do ingrediente ativo pela via sublingual é 3 a 10 vezes maior que a via oral e é superada apenas
pela inje¢do hipodérmica. A via sublingual geralmente produz um inicio de a¢do mais rapido do que os comprimi-
dos convencionais ingeridos por via oral uma vez que evita os processos metabdlicos de primeira passagem hepati-
ca. Para formulagbes que atuam nessa via, o pequeno volume de saliva geralmente é suficiente para resultar na de-
sintegracdo do comprimido ou cépsula na cavidade oral®.

Além dos aspectos referentes a melhor absorgao, configuram-se como vantagens das formulas farmacéuti-
cas sublinguais a conveniéncia na administracao de medicamentos e dosagem precisa em comparagdao com formu-
lagdes liquidas. O fato de ndo requerer o uso de agua para facilitar a administracdo soma-se as vantagens dessa via.
Por fim, essa via é indicada para os casos de disfagia, um problema comum em todas as faixas etarias, principal-
mente idosos e criangas, além de ser Util para pacientes ndo cooperativos, nauseados ou com dietas de ingestao li-
quida reduzida.

Em termos do mecanismo envolvido no processo de absor¢do na mucosa oral, a principal forma referese a
difusdo passiva, embora a difusdo facilitada também possa ocorrer, resultando em uma absor¢do mais rapida’. De-
vido as notdveis vantagens do uso de via de administra¢do sublingual, varios tipos de formula¢des tém sido desen-
volvidos e comercializados para essa aplicagdo tais como comprimidos, filmes, sprays e, mais recentemente, capsu-

las®.
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Apesar de comprimidos e filmes sublinguais serem as formas mais difundidas, apresentam como desvanta-
gens a maior dificuldade farmacotécnica para producdo. Nesse sentido, ganham destaque as capsulas sublinguais
uma vez que se caracterizam pelo menor tempo para desenvolvimento farmacotécnico.

E notdrio que o fator determinante para a velocidade de desintegracdo de uma capsula, e a consequente
liberagdo do seu conteudo, é o tipo de formulacdo encapsulada. Nesse sentido, os excipientes, que frequentemen-
te sdo utilizados em maior propor¢ao em uma formulagdo, desempenham um papel fundamental na liberagdo de
ingredientes ativos.

Com o objetivo de disponibilizar uma base pronta composta pelo equilibrio ideal de excipientes apropria-
dos ao uso em capsulas sublinguais, a Chemyunion desenvolveu o produto Descarb Caps. Cada ingrediente que
compde essa base para capsula sublingual apresenta func¢des especificas para facilitar o desenvolvimento farmaco-
técnico bem como garantir maior palatabilidade e aceitacdo pelos usuarios.

Descarb Caps utiliza como agente diluente a maltodextrina. A maltodextrina é um polissacarideo produzido
a partir do amido por sua hidrélise enzimatica parcial. O amido é um carboidrato que consiste em um grande nu-
mero de unidades de glicose ligadas por ligacGes glicosidicas e estad presente em grandes quantidades em milho,
batata e trigo. A maltodextrina possui uma equivaléncia de dextrose menor que 20, o que indica que possui longas
cadeias de carboidratos com 2-3% de glicose e 5-7% de maltose e estd disponivel em pd branco higroscépico, leve-
mente adocicado e quase sem sabor’.

A maltodextrina empregada no Descarb Caps ndo atua unicamente como diluente. Além de sua facil solubi-
lidade na saliva, também atua como suave agente adocante, melhorando a palatabilidade das formulacdes® . Este
é, na realidade, um dos maiores desafios para o desenvolvimento de formas farmacéuticas sublinguais. Alguns me-
dicamentos e vitaminas podem ter um sabor amargo ou desagraddvel. Quando sdo dissolvidos na saliva para ab-
sorgao da mucosa, eles também podem interagir com as papilas gustativas da boca e produzir um sabor amargo e
desagradavel que pode ser inaceitavel para os pacientes. A aceitabilidade do paciente por uma formulagdo é apri-
morada por varias abordagens fisico-quimicas que impedem a interagcdo da droga com as papilas gustativas e, as-
sim, eliminam a resposta sensorial negativa®.

Edulcorantes, saborizantes e outros agentes mascaradores de sabor sdo componentes essenciais para for-
mulag¢des contendo medicamentos com um sabor desagradavel. Os excipientes a base de agucar se dissolvem rapi-
damente na saliva e produzem calor endotérmico de dissolucdo. Eles criam uma sensac¢do agradavel na boca e sdo

mais adequados para formas farmacéuticas sublinguais, juntamente com outros sabores.
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O simples revestimento de medicamentos amargos ndo é uma opgao para que os medicamentos sejam dis-
solvidos na saliva®.

Descarb Caps emprega uma combinacdo de agentes mascaradores de sabor (di-hidrochalcona neoesperidi-
na, taumatina e esteviosideo) na proporgao ideal para garantir a administracdo de medicamentos e vitaminas sem
qualquer restricdo por conta do sabor.

A Di-hidrochalcona neoesperidina (DC) é um edulcorante aproximadamente 1500-1800 vezes mais potente
gue a sacarose e 20 vezes mais doce que a sacarina. Estruturalmente é um andlogo da neoesperidina, uma flavono-
na encontrada naturalmente nas laranjas de Sevilla (Citrus aurantium). Referente ao perfil de dulgor é caracterizada
por um sabor residual doce mentolado persistente. Em aplicagdes farmacéuticas, é extremamente util para masca-
rar o desagradavel gosto amargo de inimeros ingredientes ativos®?.

Ja a taumatina é um edulcorante natural ainda mais potente que a DC (2000-3000 vezes mais doce que a

)2, é descrita como uma mistura de

sacarose). Isolada da fruta da planta africana Thaumatococcus daniellii (Benth
cinco proteinas: taumatina I, Il, lll, a, b e c3, 4. Apresenta como caracteristica um sabor de inicio tardio além de um
sabor residual que se assemelha ao do alcaguz.

O esteviosideo, um adogante ndo nutritivo de alta intensidade, é extraido das folhas de Stevia rebaudiana,
uma planta paraguaia. Caracterizado como um pdé branco, cristalino e inodoro é considerado aproximadamente
300 vezes mais doce que a sacarose’. Além de tornar a administracdo de medicamentos de sabor desagradavel
uma pratica sem inconvenientes, o conjunto de excipientes de uma férmula sublingual deve garantir uma boa per-
meagdo de ativos na mucosa oral.

Algumas estratégias para melhorar a absorgao oral de medicamentos tém sido descritas, incluindo o uso de
intensificadores de penetracdo para aumentar a permeabilidade da membrana®, 7. A lecitina utilizada no Descarb
Caps apresenta a capacidade de trocar com os lipidios da mucosa ou se inserir diretamente na bicamada da muco-
sa, levando ao aumento da fluidez do tecido®®.

A base Descarb Caps conta ainda em sua composicdo com um agente desintegrante. O amidoglicolato de
sddio, também denominado superdesintegrante, foi desenvolvido, em substituicdo ao amido, para a ruptura do ci-
lindro de p6 em capsulas duras.

Esses agentes podem intumescer por absorgdao de dgua, expandindo varias vezes o seu volume original,
promovendo a desagregacdo do cilindro de pé da cépsula®®, e favorecendo, assim, a libera¢do, bem como a dissolu-

¢do dos ingredientes ativos®.
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MECANISMO DE ACAO

Mecanismo da absorgdo pela Via Sublingual

1. Difusdo passiva: maioria dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs)
2. Difusdo facilitada: certos nutrientes.

Caracteristicas da absorgdo pela via sublingual

¢ Enderecamento do ativo direto para a corrente sanguinea

® Absorc¢do 3 a 10 vezes maior que a via oral

¢ Evita efeito primeira passagem

DIFERENCIAIS/VANTAGENS
e Base pronta para uso, agilidade na manipulagao

e Base homogénea, facilidade na incorporagdo de ativos

¢ Boa palatabilidade, facilita mascarar sabores desagradaveis
® Base otimizada para uso em capsulas sublinguais

e Facilidade de administracao, melhora a adesdo do paciente ao tratamento

FABRICANTE

Chemyunion

APLICACOES/INDICACOES

e Capsulas sublinguais

FARMACOTECNICA

Utilizar como excipiente Unico da formulagdo observadas as boas praticas de manipulagdo e pesagem

Estabilidade: Produto estavel sob condi¢cbes normais de uso
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Compatibilidade: Possui excelente compatibilidade com a maioroa dos ingredientes utilizados na forma de

tapiocaps sublingual

ASPECTOS FiSICO-QUIMICOS
1-Aparéncia - P6 granulado
2 Cor - Amarelo claro a amarelo

3- Odor- Caracteristico

CONCENTRAGAO SUGERIDA

Quantidade suficiente para completar a cdpsula utilizada.

SUGESTOES DE FORMULAS

5-HTP SL MELATONINA SL

5-Hidroxi-triptofano 50mg Melatonina 3mg

DescarbCaps gsp Tapiocaps DescarbCaps gsp Tapiocaps

CONSERVAGCAO/ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade

Condigoes adequadas: Estocar em area coberta, seca, bem ventilado e temperatura ambiente. Produto
permanece estavel até data de validade indicada se armazenado em sua embalagem original lacrada. Lacrar a

embalagem adequadamente apds uso ou amostragem.

Condigoes que devem ser evitadas, incluindo qualquer incompatibilidade: Evitar exposicdo do produto a
umidade e a temperaturas elevadas.

Materiais para embalagem:

Recomendados: Embalagem lacrada e identificada adequadamente.
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