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Introducao

Protetores solares

O Brasil possui dimens&es continentais, sendo que grande parte do seu territério esta na faixa
compreendida entre o Equador e o Trépico de Capricornio. Devido a sua inclinagdo, este territorio
recebe a radiacdo solar em um angulo proximo a 90 graus em relacdo ao horizonte, o que coloca
o Brasil como um dos paises com maiores indices de insolacao do mundo.

O aumento dos niveis de radiagao ultravioleta (UV) que atingem a superficie terrestre tornou os
seres humanos mais suscetiveis aos seus efeitos deletérios. Este tipo de radiacdo (ultravioleta)
é aquela com maior efeito bioldgico, e suas consequéncias sao observadas principalmente na
superficie cutanea. Estes efeitos poderdo ser classificados como:

* Agudos: eritema ou queimadura; elevacdo da temperatura da pele; espessamento,
bronzeamento ou pigmentacdo imediata e “tardia”; e producdo de Vitamina D.

* Cronicos: fotoenvelhecimento, com formacdo de rugas e linhas de expressdo; anomalias de
pigmentacdo, e cancer de pele.

Além disso, a radiagao ultravioleta (UV) pode ser dividida em trés tipos (UVA, UVB e UVC), de acordo
com o seu comprimento de onda.

Fotoprotetores Topicos

Fotoprotetores tépicos, filtros e/ou protetores solares sdo produtos cosméticos destinados
a aplicacdo topica, sendo utilizados na superficie da pele integra com a finalidade principal
de proteger a pele contra a radia¢do solar incidente sobre ela e com isso, reduzir seus efeitos
deletérios, dentre os quais podemos citar: eritemas e queimaduras solares, cancer de pele ndo
melanoma, melanoma cutaneo, fotoenvelhecimento e doencas decorrentes ou agravadas pela
exposi¢do ao sol, como as fotodermatoses.

Os filtros UV sao classificados de acordo com o0 mecanismo de protecdo que suas moléculas ativas
utilizam, como a reflexdo, dispersao ou absor¢do da radiacdo UV. Estes filtros podem ainda ser
classificados como agentes inorganicos (fisicos) ou organicos (quimicos). Os filtros inorganicos
refletem as radia¢des UV e visivel, enquanto os organicos absorvem esta radiagdo e emitem essa
energia na forma de calor ou de luz.

As formulagBes cosméticas de filtros solares geralmente possuem um desafio quanto a sua
cosmética e sensorial, uma vez que tanto filtros inorganicos quanto organicos tendem a ter
afinidade por altas cargas oleosas. Desta forma, veiculos emulsionados apresentam-se como uma
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excelente alternativa para a obtencdo de formula¢Bes estaveis e com caracteristicas sensoriais
agradaveis.

As emulsdes compreendem um sistema disperso, formado por pelo menos dois liquidos,
inicialmente imisciveis entre si, sendo um deles formador de sua fase oleosa e outro formador de
suafase aquosa. Para minimizar atensao entre essas duas fases, utiliza-se um agente emulsionante
(tensoativo/surfactante). Estes tensoativos apresentam em sua estrutura duas por¢fes: uma
porcdo com caracteristica polar e outra com caracteristica apolar. A porc¢do polar liga-se a agua,
enquanto a porcao apolar liga-se a fase oleosa, unindo estas duas fases de forma estavel em um
sistema homogéneo.

Ademais, as emulsdes podem ser classificadas como emulsdes A/O (agua em 6leo) ou emulsdes
O/A (6leo em agua). As emulsdes O/A sdo as mais utilizadas, tanto para aplicagdo cosmética quanto
farmacéutica por apresentarem uma menor carga oleosa em sua composi¢do, sendo assim mais
agradaveis ao toque e de facil espalhabilidade.

Recomendacoes de uso:

Aplicar o protetor solar de 20 a 30 minutos antes da exposicao solar. Apos aplicado, o protetor solar
deveré4 ser reaplicado a cada 2 ou 3 horas, sempre espalhando de modo uniforme. E recomendado
utilizar protetores solares mesmo em dias nublados, pois aproximadamente 80% dos raios UV
atravessam as nuvens e a neblina.

Segundo a Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), as quantidades aplicadas devem seguir
uma das duas recomendagdes abaixo:

1. Aplicacdo em duas camadas: aplicar o filtro solar da forma como recomendado acima, porém,
repetir o processo duas vezes, uma imediatamente apés a outra;

2. Utilizagao da regra da colher de cha: essa regra aborda aplicacdo da quantidade do filtro solar
equivalente a colher(es) de cha de acordo com cada regiao do nosso corpo, conforme demonstrado
na figura abaixo.
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REGRA DA COLHER DE CHA

Rosto/cabega/pescogo: 1colher de chd

Frente e atrds do
torso: 2 colheres
de cha

Brago/antebrago
direitos: 1 colher de ché

Coxa/perna direitas: 2
colheres de cha

Brago/antebraco esquerdos: |
colher de cha

Coxa/perna esquerdas: 2
colheres de cha

Figura 1. Recomendacdo de uso do protetor solar. Fonte: adaptado de: SBD - Consenso de fotoprote¢do no Brasil, 2019.

Irial Base FPS 30 e Irial Base FPS 60

Alinha Irial Bases Funcionais inclui os FPS 30 e FPS 60, os quais foram especialmente desenvolvidos
para auxiliar na protecdo da pele contra o fotoenvelhecimento precoce e manchas cutaneas,
eritemas e inflamacg®es, contra a acdo deletéria da radiacdo UVA e UVB, e contra a formacdo de
radicais livres oxidativos induzidos pela a¢do da radia¢do solar sobre a pele.

Tanto a Irial Base FPS 30 quanto a Irial Base FPS 60 sao bases gelcreme e apresentam a tecnologia

bigel, tendo em sua composicao:

Filtros solares quimicos e nanoparticulados

Solubilizantes e dispersantes: funcionam como fortalecedores da capacidade fotoprotetora

da base

Emolientes de origem vegetal de alta performance: proporcionam a base rapida permeacao
e sensorial leve, com toque seco, suave e ndo gorduroso, podendo a base, desta forma, ser



(/\ www.farmacam.com.br
f"
alunacam

utilizada em formulas de uso facial

Aloe Vera, vitamina E e niacinamida: proporcionam ac¢do hidratante, antioxidante e nutritiva,
atuando juntos para proteger a pele contra os radicais livres

Tanto o conservante quanto o sequestrante presentes em sua composicao possuem certificado
Cosmos de origem vegetal.

Assim, a Irial Base FPS 30 e a Irial Base FPS 60 apresentam sensorial suave, macio e ndo oleoso,
elevada resisténcia a agua e alta espalhabilidade, além de serem ndo comedogénicas, podendo,
assim, ser utilizadas em formula¢des de aplicacdo tanto corporal como facial.

Estudos comprovam

Irial Base FPS 30

Avaliagao in vivo da Protecao Solar UVB - Irial Base FPS 30

Foi realizado o teste in vivo de protecdo solar UVB com a Irial Base FPS 30, a fim de comprovar
cientificamente a sua protecdo e eficacia. Participaram do estudo individuos com diferentes
fototipos (fototipo |, Il e Ill). Foi realizada a avaliacdo da Irial Base FPS 30 (produto-teste), do produto
padrao P6 (FPS=31,0 a 54,9) e do produto padrao P2 (FPS=13,7 a 18,5). Os resultados encontrados
podem ser visualizados na tabela 1.
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Tabela 1. Resultados obtidos para a Irial Base FPS 30 (produto teste) na avaliacdo in vivo da prote¢do solar UVB.

Participantes MEDn Produto Referéncia (P6) Produto-Teste
Referéncia Fototipo MEDp FPSi MEDp FPSI
1 | 0,68 28,81 43,84 22,46 33,03
2 I 1,23 54,49 44,30 41,13 33,44
3 1 0,70 31,37 44 81 23,58 33,69
4 [l 0,83 36,90 44,48 27,62 33,28
5 [l 0,82 36,38 44 37 27,57 33,62
Numero de Participante 5 5
FPS =¥ (FPSi)/ n 44,4 33.4
Desvio Padrdo 0,35 0,27
IC95 0,43 0,33
% do IC em relacdao a média 0,98 0,99
m relagédo @ média esta dentro dos limites aceitaveis? (m SIM SIM
Estatistica t 2,776 Estatistica t 2,776
IC95 0,43 IC95 0,33
Participantes MEDn Produto Referéncia (P2) Produto-Teste
Referéncia Fototipo MEDp FPSi MEDp FPSI
6 I 1,50 20,64 13,76 52,19 34,79
7 1] 1,25 18,48 14,78 41,84 33,47
8 Il 1,00 14,73 14,73 33,78 33,78
9 | 0,90 13,85 15,39 30,75 34,17
10 Il 1,30 20,16 15,51 43,92 33,78
Numero de Participante 5 ]
FPS = ¥ (FPSi)/ n 14.8 34,0
Desvio Padrdo 0,70 0,51
1C95 0,86 0,63
% do IC em relagdo a média 5,83 1,85
m relagédo @ média estd dentro dos limites aceitaveis? (im SIM SIM
Estatistica t 2,776 Estatistica t 2,776
IC95 0,86 IC95 0,63
Média total Produto-Teste 33,7

Conclusao: foi demonstrado que a Irial Base FPS 30 apresenta valor de FPS estatico médio igual
a33,7.

Avaliacdo in vivo da Protecdo Solar UVB com Resisténcia a Agua/
Suor - Irial Base FPS 30

Foi realizado o teste de protec¢do solar UVB com resisténcia a agua/suor para a Irial Base FPS 30, a
fim de comprovar cientificamente a sua protecdo e eficacia. Participaram do estudo 10 individuos

com diferentes fototipos (fototipo I, Il e lll). Os resultados obtidos encontram-se descritos na tabela
2.
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Tabela 2. Resultados obtidos para a Irial Base FPS 30 na avalia¢do in vivo da protecdo solar UVB com resisténcia a agua/
suor.

PRODUTO-TESTE -1PC.2023.4258
Participantes MEDnp MEDnp [FPS ni (sem imersao)fFPS i (com imersao % Ri
Referéncia Fototipo (sem (com MEDp FPSi ni | MEDp FPSi i °
1 I 0,68 0,67 22 46 33,03 12,4 18,51 54,66
2 1 1,23 1,20 41,13 33,44 21,97 18,31 53,36
3 Il 0,70 0,68 23,58 33,69 12,83 18,87 54,67
4 Il 0,83 0,73 27,62 33,28 14,12 19,34 56,83
5 Il 0,82 0,72 27,57 33,62 14,38 19,97 58,16
6 1l 1,50 1,47 52,19 34,79 26,67 18,14 50,73
7 Il 1,25 1,16 41,84 3347 21,21 18,28 53,23
8 Il 1,00 1,00 33,78 33,78 18,84 18,84 54,42
9 I 0,90 0,82 30,75 34,17 16,34 19,93 57,07
10 11l 1,30 1.23 43,92 33,78 22,42 18,23 52,565
Numero de Participantes 10 10 10
FPS =% (FPSi)/ nou %R=7Y (%Ri)/n 33,7 18,8 54,6
Desvio Padrao 0,49 0,69 2,27
IC95 (IC90 para %R) 0,35 0,49 1,32
do IC em relagdo a média 1,04
o IC em relacdo a média esta dentro dos limites aceitaveis? (max. 1 SIM
Limite inferior do IC90 para %R 53,25
Critério estatistico para resisténcia a agua foi alcangado? (min. 50%| SIM

Foi demonstrado que a Irial Base FPS 30 apresentou valor de FPS estatico médio igual a 33,7 e
igual a 18,8 apds imersdo. Estes resultados permitem que a base seja considerada um “Produto
resistente a dgua/suor”, de acordo com o Protocolo COLIPA.

Conclusao: a Irial Base FPS 30 é comprovadamente resistente a dgua/suor.

Avaliacao in vitro da Protecao UVA e Comprimento de Onda Critico
- Irial Base FPS 30

Foi realizado o teste in vitro de protecdo solar UVA e comprimento de onda critico para a Irial
Base FPS 30, a fim de comprovar cientificamente a sua protecdo e eficacia. Os resultados obtidos
encontram-se descritos na tabela 3.
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Tabela 3. Resultados obtidos para a Irial Base FPS 30 na avaliagdo in vitro da protecdo UVA e comprimento de onda critico.

Dose FPS in

Placa FPAo Ac FPA Coeficiente C )
(J/icm?) vivo
1 12 16,82 378 11 1
2 12 16,49 378 11 1
3 12 17,13 378 12 1 30
4 12 17,01 378 12 1
Média 12,00 16,86 378,00 11,50 1,00
DP 0,00 0,28 0,00 0,58 0,00
Estatistica t 3,18
Numero de placas 4
1C95 0,918693
% do IC em relacdo a média 7,99

Legenda: Ac = comprimento de onda critico; DP = desvio padrdo; IC = Intervalo de confiancga.

Conclusao: foi demonstrado que a Irial Base FPS 30 apresentou fator de prote¢do UVA (FPUVA)
médio igual a 11,5 e comprimento de onda critico igual a 378,0nm.

Irial Base FPS 60

Avaliacao in vivo da Protecao Solar UVB - Irial Base FPS 60

Foirealizado otestede protecdosolar UVBcomalrial Base FPS 60, afim de comprovar cientificamente
a sua protecao e eficacia UVB. Neste estudo, participaram individuos com diferentes fototipos
(fototipo I, Il e Ill). Foi realizada a avaliacdo da Irial Base FPS 60 (produto-teste), do produto padrao
P8 (FPS=43,9 a 82,3), e do produto padrao P2 (FPS=13,7 a 18,5). Os resultados encontrados podem
ser visualizados na tabela 4.
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Tabela 4. Resultados obtidos para a Irial Base FPS 60 na avaliagao in vivo da protecdo solar UVB.

Participantes MEDn Produto Referéncia (P8) Produto-Teste
Referéncia Fototipo MEDp FPSi MEDp FPSi
1 I 0,68 4291 63,10 4327 63,63
2 1 1,23 77,88 63,32 78,45 63,78
3 Il 0,70 45,32 64,74 44,31 63,30
4 Il 0,83 52,76 63,57 51,72 62,31
5 Il 0,82 50,87 62,04 52,38 63,88
Numero de Participante 5 5
FPS=} (FPSi)/n 63,4 63,4
Desvio Padrdo 0,97 0,64
IC95 1,20 0,79
% do IC em relagdo a média 1,90 1,25
em relagdo a média esta dentro dos limites aceitaveis? (ma SIM SIM
Estatistica t 2,776 Estatistica t 2,776
IC95 1,20 IC95 0,79
Participantes MEDn Produto Referéncia (P2) Produto-Teste
Referéncia Fototipo MEDp FPSi MEDp FPSi
6 ]l 1,50 20,64 13,76 94,67 63,11
T Il 1,25 18,48 14,78 78,21 62,57
8 Il 1,00 14,73 14,73 62,84 62,84
9 I 0,90 13,85 15,39 57,34 63,71
10 1l 1,30 20,16 1551 81,42 62,63
Namero de Participante 5 5
FPS=3 (FPSi)/n 14,8 63,0
Desvio Padrdao 0,70 0,46
IC95 0,86 0,58
% do IC em relagdo a média 5,83 0,91
em relacdo a média esta dentro dos limites aceitaveis? (ma SIM SIM
Estatistica t 2,776 Estatistica t 2,776
IC95 0,86 IC95 0,58
Média total Produto-Teste 63,2

Conclusao: foi demonstrado que a Irial Base FPS 60 apresenta valor de FPS estatico médio igual
a63,2.

Avaliacdo in vivo da Protecdo Solar UVB com Resisténcia a Agua/
Suor - Irial Base FPS 60

Foi realizado o teste de protecdo solar UVB com resisténcia a agua/suor para a Irial Base FPS
60, a fim de comprovar cientificamente a sua protecdo e eficacia. Neste estudo, participaram
10 individuos com diferentes fototipos (fototipo |, Il e lll). Os resultados obtidos encontram-se
descritos na tabela 5.
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Tabela 5. Resultados obtidos para a Irial Base FPS 60 na avaliacdo in vivo da prote¢do solar UVB com resisténcia a agua/

suor.

PRODUTO-TESTE - IPC.2023.4259
Participantes MEDnp MEDnp | FPS ni (sem imerséo) |FPS i (com imersao) % Ri
Referéncia | Fototipo (sem (com MEDp FPSini | MEDp | FPSii °
1 I 0,68 0,67 43,27 63,63 24,85 37,09 57,62
2 1l 1,23 1,20 78,45 63,78 43,12 35,93 55,64
3 Il 0,70 0,68 44,31 63,30 23,84 35,06 54,67
4 I 0,83 0,73 51,72 62,31 2555 35,00 55,45
5 I 0,82 0,72 5238 63,88 24,38 33,86 52 26
6 1l 1,50 147 94 67 63,11 53,34 36,29 56,81
7 Il 1,25 1,16 78,21 62,57 42,16 36,34 57,41
8 Il 1,00 1,00 62,84 62,84 36,05 36,05 56,68
9 I 0,90 0,82 57,34 63,71 30,13 36,74 57,00
10 Il 1,30 1,23 81,42 62,63 43,57 35,42 55,85
Numero de Participantes 10 10 10
FPS =3 (FPSi)/n ou %R =} (%Ri)/n 63,2 35,8 55,9
Desvio Padrao 0,57 0,96 1,59
1C95 (IC90 para %R) 0,41 0,69 0,92
% do IC em relacdao a média 0,64
do IC em relacdo a média esta dentro dos limites aceitaveis? (max. 17 SIM
Limite inferior do 1IC90 para %R 55,02
Critério estatistico para resisténcia a agua foi alcancado? (min. 50%) SIM

Foi demonstrado que a Irial Base FPS 60 apresentou valor de FPS estatico médio igual a 63,2 e
igual a 35,8 apds imersdo. Estes resultados permitem que a base seja considerada um “Produto
resistente a dgua/suor”, de acordo com o Protocolo COLIPA.

Conclusao: A Irial Base FPS 60 é comprovadamente resistente a agua/suor.

Avaliacao in vitro da Protecao UVA e Comprimento de Onda Critico
- Irial Base FPS 60

Foi realizado o teste in vitro de protecao solar UVA e comprimento de onda critico para a Irial Base
FPS 60, a fim de comprovar cientificamente a sua protecdo e eficacia. Os resultados encontrados
podem ser visualizados na tabela 6.
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Tabela 6. Resultados obtidos para a Irial Base FPS 60 na avaliagdo in vitro da protecdo UVA e comprimento de onda critico.

‘Dose i
Placa FPA ; Ac FPA Coeficiente € | T oM
(J/em?) vivo
1 23 24,92 381 22 1
2 22 23,87 381 21 1
3 22 2413 381 22 1 50
4 22 25,04 381 22 1
Média 22,25 24,49 381,00 21,75 1,00
DP 0,50 0,58 0,00 0,50 0,00
Estatisticat 3,18
Numero de placas 4
1C95 0,795612
% do IC em relagao a média 3,66

Legenda: Ac = comprimento de onda critico; DP = desvio padrdo; IC = Intervalo de confianga.

Conclusao: foi demonstrado que a Irial Base FPS 60 apresenta fator de protecdo UVA (FPUVA)
médio igual a 21,75 e comprimento de onda critico igual a 381,0nm.



Ficha técnica

Beneficios
Fotoprote¢dao comprovada

Protege contra manchas de pele

Combate o fotoenvelhecimento precoce

Protege a pele contra eritemas e
inflamagdes

Protege a pele contra os radicais livres
Sensorial leve e macio

Toque seco, suave e ndo gorduroso
Nao comedogénico

Elevada resisténcia a agua

Alta espalhabilidade

Contribuicdo hidratante, antioxidante e
nutritiva

Livre de parabenos

Adequado para veganos

Compatibilidade

Ambas as Irial Base FPS 30 e a Irial Base
FPS 60 sdo compativeis com diversos ativos
cosméticos e cosmecéuticos que toleram
emulsdes nao-idnicas.

Uso recomendado

Externo / qsp 100%

Aplicacao

Férmulas de cremes hidratantes com
protegdo solar

Protetores solares para as maos, corpo e
rosto

Caracteristicas
Aspecto: gelcreme
Cor: amarelado

Odor: caracteristico

Capacidade de
carreamento de ativos

Até 10% de ativos lipofilicos
Até 5% de extratos e tinturas

Silicones DC 245, DC 9040, DC200/350;
Vitamina A e vitamina E: utilizar nas
concentragdes usuais

Observacao: a adicdo de ativos influencia
o FPS da formulagdo. Portanto, respeitar a
recomendacdo de incorporacdo maxima de




Especificacdoes farmacotécnicas

FPS 30 FPS 60

Indicacao Todos os tipos de pele Todos os tipos de pele

Viscosidade XX oo o

Uso cosmético eo oo o000

Penetracao N/A N/A

Secagem réapida eoo o eeoo

Parabenos free

Q)
Q)

Q
Q

Q)

Adequado para veganos @




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 FPS aos poucos, homogeneizando;

4. Conferir e ajustar o pH final da formulacao;

5. Envasar e rotular de acordo.

Recomendacgéao de Uso

Utilize como veiculo para a incorporagao de principios ativos, em
formulaces dermatologicas e cosméticas de aplicacdo topica.

Armazenamento

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

Adverténcias e restri¢des de uso

USO EXTERNO. Nao aplicar sobre feridas e les@es. Evitar contato com os
olhos. Em caso de contato com os olhos, enxague com agua abundante.
Mantenha fora do alcance de criangas. Em caso de irritagdo, suspenda o
uso e procure orientacdo médica.

Lote e validade

Vide embalagem.
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