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A tenséao e a ansiedade prejudicam o seu sono?

Equilibrio mental com agao benzodiazepinico-like

Menos 18% de ansiedade | Melhora de 25% na qualidade do sono
Reducao da tensao diaria | Sem efeitos colaterais
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Grau: Farmacéutico () Alimenticio (x) Cosmético () Reagente P.A. ()
Uso: Interno (x) Externo ()
Especificacio Técnica / Denominacdo Botanica: Extrato purificado e patenteado das folhas de Lippia citriodora.
Equivaléncia: Nio aplicavel.
Correcao:
Teor: Nao aplicavel.
Umidade / perda por dessecac¢do: Nao aplicavel.
Férmula Molecular: Nio aplicavel.
Peso Molecular: Nio aplicavel.
DCB: Néao aplicavel.
CAS: Nao aplicavel.
INCI: Ndo aplicavel.
Sinonimia: Nao aplicavel.
Aparéncia Fisica: P6 de cor marrom/acastanhado.

Composicao: Extrato purificado e patenteado das folhas de Lippia citriodora padronizado em verbascosideo (= 24,0%) e
fenilpropanoides totais (= 28,0%).

Caracteristicas Especiais

e  Produto de origem natural
e Gluten-free

e Vegano

e Kosher

e Halal

e Non-GMO

e Dose tnica (noturno)

Aplicagoes

Propriedades:
¢ Redugdo da ansiedade
¢ Melhora da qualidade e tempo do sono
¢ Redugdo da tensdo diaria
¢ Redugio do cortisol
e Antioxidante
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Indicacgoes:
e Ansiolitico noturno
Melhora da qualidade e tempo do sono quando interligados a ansiedade
e Estresse e tensdo didria interligados a baixa qualidade do sono
Melhora da capacidade nas atividades diarias

Via de Administra¢ao/Posologia ou Concentracio: Via oral, na dose de 200 mg a 400 mg ao dia.

Observagdes Gerais: Nio aplicavel.

Farmacologia

Mecanismo de Acao:

RELAXPLX® é um fitoativo obtido de Lippia citriodora, conhecida popularmente como verbena-limdo, com padronizagdo
diferenciada em verbascosideo (= 24,0%) e fenilpropanoides totais (= 28,0%). Seus efeitos envolvem o alivio da ansiedade
e amelhora da qualidade do sono, com efeito de promog¢ao de bem-estar mental, redu¢do dos sintomas do estresse e melhora
das capacidades para o exercicio das atividades diarias.

RELAXPLX®, por meio de diferentes mecanismos, age principalmente em recepetores do acido y-aminobutirico (GABA),
especificamente do tipo GABA-A. O GABA é o principal neurotransmissor que exerce atividade inibitéria no sistema nervoso
central (SNC) e mais de 20% de todos os neurdnios cerebrais sdo GABAérgicos. Os receptores GABA-A sdo alvos terapéuticos
importantes para o tratamento da ansiedade, estresse e insénia. RELAXPLX® age potencializando a a¢do inibitoria do GABA,
promovendo a melhoria da ansiedade, qualidade do sono e reducdo da tensdo diaria. Além disso, atua na adequacgao de niveis
de cortisol, promovendo a reducdo de marcadores do estresse (Shi et al., 2014; Martinez-Rodriguez et al., 2022).

Efeitos Adversos: Nenhum evento adverso foi relatado durante os estudos nas doses indicadas.
Contraindicacées/Precauc¢des: Nao recomendado o uso em casos de hipersensibilidade, gestacao e lactagao. O uso deve
ser feito com orientacdo e acompanhado por profissional de satide habilitado. Deve ser utilizado com cautela em pacientes

que fazem uso de medicamentos psicotrépicos convencionais.

*Material destinado ao profissional da saide (médico, nutricionista, farmacéutico).
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Referéncias Cientificas

Extracao e purificacdo quimica de RELAXPLX®

TECNOLOGIA PATENTEADA

Apesar de sua atividade farmacolégica ser principalmente atribuida ao verbascosideo, RELAXPLX® apresenta outros
compostos polares e que podem estar presentes em sua matriz, principalmente da classe dos compostos fenélicos. Desta
forma, os pesquisadores concluem que que toda a atividade biolégica de RELAXPLX® nio é devida a apenas um Unico
composto, pois indmeras pesquisas tém mostrado interacdes entre compostos fenoélicos, principalmente efeitos sinérgicos.
Como resultado, os pesquisadores desenvolveram um método de extracdo patenteado para garantir o grau de pureza e a
elevada quantidade de ativos marcadores em RELAXPLX®. A técnica de cromatografia liquida de alta eficiéncia com
deteccdo de matriz de diodos acoplada a espectrometria de massas em modo tandem com eletrospray e armadilha de ions
foi utilizada em condic¢bes especificas para a identificacio quimica dos principais compostos marcadores presentes em
RELAXPLX®. Foram identificadas as seguintes substancias em diferentes tempos de retencio: luteolina-7-diglicuronideo,
verbascosideo, diosmetina-7-0-diglicuronideo, crisoeriol-7-diglicuronideo, isoverbascosideo, forsitosideo, eukovosideo,
acacetina-7-diglicuronideo e martinosideo (Figura 1) (Martinez-Rodriguez et al., 2022).
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Figura 1. Cromatograma de RELAXPLX® apds processo patenteado de extracio e purificagdo (Martinez-Rodriguez et al,, 2022).

Dentre os 19 compostos identificados, destacaram 10 destes, com presenca majoritaria para o verbascosideo e
fenilpropanoides totais. Ademais, o método e andlise desenvolvidos foram validados como um processo de extracdo efetivo
para concentrar em verbascosideo, resultando em um das formas mais purificadas e de maior qualidade disponiveis no
mercado (Quirantes-Piné et al,, 2009; Martinez-Rodriguez et al., 2022).

Estudo clinico com RELAXPLX®

EFEITO ANSIOLITICO E MELHORA DA TENSAO DIARIA E QUALIDADE DO SONO COM RELAXPLX®

RELAXPLX® foi avaliado em estudo duplo-cego e controlado por placebo, conduzido por 8 semanas e seguido por um
periodo de washout (suspensdo do tratamento) de 4 semanas (Martinez-Rodriguez et al., 2022). Foram utilizados os
questionarios Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) para qualidade e tempo de sono, Perceived Stress Scale (PSS) para
mensurar os niveis de estresse e sua probabilidade de influenciar na saide dos participantes e testes funcionais (peso,
pressdo arterial sistdlica, pressdo arterial diastélica, altura, composi¢do corporal), além dos niveis de cortisol. Os
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questionarios validados e testes funcionais foram realizados durante todo o estudo, enquanto os questionarios foram usados
também apos o washout. O grupo que recebeu RELAXPLX® apresentou redugdo significativa na percepg¢io da ansiedade
(menos 18%) apds 8 semanas, cujo efeito foi intensificado em menos 20,5% na percepc¢do da ansiedade apds a suspensio
do tratamento, a longo prazo. Os niveis de cortisol, um importante marcador do estresse, foram reduzidos em 17%, no grupo
RELAXPLX®, apds dois meses de ingestdo em comparagdo com a baseline e corroboram o menor nivel de estresse observado
neste grupo. As caracteristicas relacionadas a qualidade do sono foram avaliadas e medidas por métodos especificos
(pulseiras Fitbit Charge 2) e foi observado um niimero menor de despertares durante a noite (menos 20%) e um aumento
do tempo de sono em estagios mais profundos, principalmente o sono REM (rapid eye movement) e reducdo do tempo de
sono leve, em estagios mais iniciais (Figura 2).
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Figura 2. Parametros relacionados a qualidade do sono apés o uso de RELAXPLX® (adaptado de MARTINEZRODRIGUEZ et al., 2022).
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Além disso, como é sabido, os benzodiazepinicos apresentam efeitos colaterais expressivos durante seu uso a médio e longo
prazo, como por exemplo, sedagdo excessiva, dependéncia, letargia, diminuicdo dos reflexos e redu¢do da libido (Figura 3).
Avaliando o estudo acima, os efeitos colaterais comuns dos benzodiazepinicos ndo foram constatados durante o uso de
RELAXPLX® e nem ap6s a suspensdo do tratamento (Madruga et al., 2019; Martinez-Rodriguez et al., 2022).

EFEITOS COLATERAIS COMUNS

Benzodiazepinicos
Sedacgéo excessiva
Dependéncia @
Letargia
Diminuigdo dos reflexos
Reducgéo da libido
Figura 3. Comparativo de efeitos colaterais dos benzodiazepinicos vs RELAXPLX®.
Ha outros estudos clinicos realizados pela presenca de compostos fendlicos, como a avaliacdo da acdo antioxidante em
homens saudaveis, com exercicio de corrida de 90 minutos, por 21 dias. As atividades de enzimas antioxidantes e
marcadores de estresse oxidativo foram medidos em neutroéfilos. Citocinas inflamatdrias e danos musculares foram
determinados em sangue total e soro. A corrida por 21 dias induziu a protecdo oxidativa em neutroéfilos, com aumento das
enzimas antioxidantes catalase, glutationa peroxidase e glutationa redutase. Os ativos de RELAXPLX® n3o bloquearam essa
resposta adaptativa celular e reduziram o dano oxidativo pelo exercicio em proteinas e lipidios dos neutréfilos e diminuiram
a acdo da mieloperoxidase. Além disso, mantiveram ou diminuiram a atividade das transaminases séricas, indicando
protecdo do tecido muscular. O exercicio diminuiu a interleucinas 6 e 1f3, apés 21 dias, medidos em condi¢des basais, que

ndo foi inibido pela suplementacao antioxidante. Portanto, a suplementacao protegeu os neutroéfilos contra o dano oxidativo,
diminui o dano muscular no exercicio cronico de corrida, sem bloquear a adaptagao celular ao exercicio (FUNES etal.,, 2011).

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

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

Solubilidade: Agua e propilenoglicol.

Excipiente / Veiculo Sugerido / Tipo de Capsula: Utilizar excipientes para ativos higroscépicos e extratos naturais;
Orientac¢des Farmacotécnicas: Ingrediente higroscdpico.

Compatibilidades (para veiculos): Nio aplicavel.

Capacidade de Incorporagio de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): Nio aplicavel.
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Incompatibilidades: Nio 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.

Conservacgio / 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 oxidac¢ao, porém cabe também avaliacdo farmacéutica conforme a formulagao,
sistema conservante e condi¢des do produto.

Reducao da ansiedade e stress com melhora no tempo e qualidade do sono

RELAXPLX® 200 mg
Herbatonin® 50 mg
Excipiente gsp 1 capsula

Posologia: Tomar uma dose, 1-2h antes de dormir.

Ansiedade Noturna

RELAXPLX® 200 mg
L- theanina 100 mg
Excipiente gsp 1 capsula

Posologia: Tomar uma dose, 1-2h antes de dormir.
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