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Introducao

As formas farmacéuticas semissolidas sdo quase sempre destinadas ao uso externo (dermatolégico
e/ou cosmético), e sdo desenvolvidas para exercer a¢ao sistémica (transdermico) ou, com mais
frequéncia, acdo local ou préxima ao sitio de aplicacdo (tépico). E por este motivo, apresentam
comumente propriedades de adesdo a superficie de aplicacdo (pele ou membranas mucosas),
durante um periodo de tempo suficiente para que os farmacos ou cosméticos veiculados possam
exercer a a¢do proposta.

Os veiculos, bases ou ainda excipientes sdo assim conhecidos, pois sua func¢do é a de carrear
medicamentos ou cosméticos nelas adicionados até o sitio de acao destinado. A escolha da base
mais adequada para uma preparacao semissélida envolve critérios como:

* Local de aplicagdo
* Acao ou efeito desejado
* Natureza do farmaco a ser incorporado:
Biodisponibilidade
Compatibilidade
+  Estabilidade

Solubilidade

Cremes e locoes cremosas - conceitos
gerais

Os cremes e logdes cremosas sao formas farmacéuticas semissoélidas, constituidas geralmente por
duas fases (fase hidrofilica e fase lipofilica) intimamente dispersas uma na outra, através da a¢ado
de um agente “emulsionante”, podendo conter substancias terapéuticas ativas, dissolvidas ou
emulsionadas em uma de suas fases. Estes sistemas sdo também conhecidos como “emuls&es".
Estas, sdo sistemas heterogéneos e termodinamicamente instaveis, sendo utilizadas, geralmente,
para aplicacdo externa na pele ou nas membranas mucosas.
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Os cremes apresentam comportamento reolégico pseudopldstico, ou seja, quando aplicados
na pele, oferecem pouca resisténcia, mas ndo fluem sob a influéncia da gravidade, no entanto,
quando aplicados sobre a pele e friccionados, tendem a se fluidificar rapidamente.

Um creme mais fluido é geralmente conhecido como lo¢do cremosa, e quando aplicado na pele, as
lo¢des nao oferecem resisténcia, escoando naturalmente com a ag¢ao da gravidade.

Beneficios da aplicacdo cutanea de cremes e lo¢6es cremosas
(emulsoes)

Independentemente dos farmacos ou cosméticos veiculados nestas bases, sistemas emulsionados
possuem maior capacidade de carreamento de ativos, favorecendo a permeabilidade dos mesmos
na epiderme. Esta capacidade é variavel e estd diretamente relacionada as caracteristicas dos
emulsionantes, também conhecidos como surfactantes ou tensoativos, empregados e a sua
quantidade. Adicionalmente, é importante considerar a quantidade de gorduras de origem animal,
vegetal ou derivados de petréleo utilizadas nas formulag¢des, pois sua capacidade de permeacao
varia de acordo com a sua origem.

Além de promover e facilitar a permeacdo de ativos na pele, os cremes ou lo¢des cremosas sao
ainda responsaveis por exercer uma acdo protetora, emoliente e hidratante, auxiliando por si s6
no tratamento de algumas afec¢8es cutaneas.

Irial Bases Dermatolégicas

A Linha Irial Bases Dermatolégicas foi desenvolvida especialmente para atender as necessidades
do mercado magistral, trazendo uma ampla linha de bases prontas para uso e que ndo requerem
nenhum tipo de dilui¢do, o que garante a reprodutibilidade das formula¢fes nela manipuladas.
Além disso, Irial Bases Dermatoldgicas atendem as regulamentag¢des vigentes, disponibilizando
aos seus clientes laudo de andlise para controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico, lote
a lote.
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Irial Base Creme Nao-lonico

As emulsdes de carateristica ndo-idnica utilizam como agente emulsionante substancias que
ndo possuem carga especifica (carga ionizavel), apresentando um equilibrio entre as porc¢des
hidrofébicas e hidrofilicas das moléculas. Os emulsionantes ndo-ibnicos sdo compativeis tanto
com substancias de caracteristica anidnica quanto catiénicas, sendo também, muito resistentes as
mudancas de pH e a presenca de eletrélitos.

Irial Base Creme N&o-l6nico é uma emulsdo estavel composta por um emulsionante ndo-ibnico
derivado de alcoois graxos. E compativel com ativos que suportam emulsées ndo iénicas, como
acido glicolico. Além disso, Irial Base Creme Nao-l6nico suporta a incorporagdo total de 30% de
ativos hidrofilicos ou lipofilicos.

E possivel formular uma base locdo a partir da utilizacdo da Base Irial Creme N&o-l6nico. Para
isso, basta adicionar a concentracao ideal de agua e homogeneizar. Recomendamos a adicdo de
pelo menos 50% de agua para obter uma lo¢do consistente, mas essa concentracao fica a critério
da farmacia, de acordo com a viscosidade desejada pela farmacia/cliente. Pode ser necessario a
adicao complementar do sistema conservante (de acordo com a quantidade de dgua adicionada).
Ademais, a viscosidade da lo¢cdo podera aumentar com o tempo. Portanto, recomendamos que,
em um primeiro momento, a farmacia acompanhe a viscosidade da base lo¢do para avaliar se
havera a necessidade de adicionar mais agua (para atingir a viscosidade desejada da farmacia/
cliente).

Além disso, a Irial Base Creme Ndo-l0nico é livre de parabenos, e conta com sistema conservante
de baixo potencial alergénico.

Irial Base Creme Ndo-I6nico é uma solucdo rapida e eficaz para a manipulacdo de formulacdes
como:

* Cremes e lo¢des hidratantes, dermatolégicas e cosméticas
* Cremes e lo¢des corporais, faciais e capilares

* Produtos infantis

* Desodorantes

* Antimicrobianos
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Beneficios Caracteristicas

Agilidade e eficacia: base pronta para Tipo de emulsao: 6leo/agua (O/A)
uso, gerando otimizacdo do processo de

manipulagao Aparenaa: creme

Economia: ndo é necessaria a compra de Cor: branco a levemente amarelado
multiplos ingredientes e seus respectivos

controles de qualidade, estoque e
validade pH de estabilidade: 2,0 - 12,0

Odor: caracteristico

Formulacao elegante: base branca a
quase branca, brilhante e com sensorial

agradavel e ndo pegajoso Uso recomendado

Versatil: pode ser transformado de
creme para locao com a adicao de agua
purificada

Externo / qsp 100%

Reprodutibilidade: ndo é necessario
nenhum tipo de diluicao, mantendo a
uniformidade e reprodutibilidade de
parametros como viscosidade e sensorial
das preparagdes magistrais

Controle de qualidade microbioldgico:
acompanha laudo de analise fisico-
quimico e microbiolégico atendendo a
legislacdo vigente

Estabilidade: se mantém estavel durante
todo o periodo de validade, sem perda de
eficacia ou viscosidade




Especificacdoes farmacotécnicas

Indicacao Todos os tipos de pele (eudérmica)

Viscosidade XX

Uso cosmético X

Penetragdo ()

Secagem rapida ()

Parabenos free @




Farmacotécnica recomendada

1. Pesar e medir todos os componentes/ingredientes da formulacao;

2. Pré-solubilizar ou levigar os componentes/ingredientes em po;

3. Adicionar a Irial Base Creme Nao-I6nico aos poucos, homogeneizando;
4. Conferir e ajustar o pH final da formulacao;

5. Envasar e rotular de acordo.

Recomendacgéo de uso

Utilize como veiculo/excipiente para a incorporacao de principios ativos,
em formulac¢Ges dermatologicas e cosméticas de uso topico.

Para transformar o creme em log¢do, basta diluir o creme com pelo menos
50% de agua purificada, até que a base atinja a viscosidade desejada pela
farmacia. Sera necessario a adicdo complementar do sistema conservante,
a depender da concentra¢do de agua adicionada na base.

Atencdo: a viscosidade da lo¢do podera aumentar com o tempo. Portanto,
recomendamos que, em um primeiro momento, a farmacia acompanhe

a viscosidade da base lo¢do para avaliar se havera a necessidade de
adicionar mais agua (para atingir a viscosidade desejada da farmacia/
cliente).

Armazenamento

Armazenar a embalagem bem fechada, em local seco, arejado e ao abrigo
da luz.




Adverténcias e restri¢des de uso

USO EXTERNO. Nao aplicar sobre feridas e lesdes. Evitar contato com os olhos. Em caso de
contato com os olhos, enxdgue com agua abundante. Mantenha fora do alcance de criangas. Em
caso de irritacdo suspenda o uso e procure orientacdo médica.

Lote e validade

Vide embalagem.
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