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Mucosave FG (Food Grade) (Bionap / Itdlia)
Protecdo natural ativa para mucosas gdstricas sensibilizadas.

Nome cientifico: Opuntia ficus indica and Olea europaea.

Dose Usual: 400 a 500mg, 1 a 2 vezes ao dia.

CertificagOes:

BSE
FREE

Kosher

A incidéncia das alteragdes gastricas, incluindo Ulceras estomacais, gastrites e refluxo gastroesofagico, por
exemplo, tém aumentado drasticamente nos ultimos anos. Associa-se este aumento as mudangas nos
habitos alimentares e estilo de vida, predominantemente. Estas desordens normalmente sdo
caracterizadas por altera¢des na integridade da mucosa e inflamacao tecidual.

Entre estas alteracGes, uma das mais relevantes é o refluxo gastroesofagico (RGE), que pode ser definido
como o fluxo retrégrado e repetido de contelddo gdastrico para o es6fago, sendo de alta freqiiéncia na
pratica clinica diaria. O refluxo, dependendo da forma de apresentacdo predominante, especialmente
guando ocorre em adultos, requer alteracdes comportamentais, tratamento medicamentoso ou até
mesmo o cirurgico.

Os medicamentos normalmente utilizados para o tratamento do refluxo gastroesofagico sdo os
procinéticos, redutores da acidez gastrica, os Blogqueadores dos canais de H+ e os antagonistas dos
receptores H2 da histamina.

Tanto os medicamentos procinéticos quanto os redutores da acidez gdstrica sdo conhecidos por
provocarem diversos efeitos colaterais, além de se correlacionarem ao desenvolvimento de tolerancia. Por
isso, para os casos em que a terapia medicamentosa é indicada, a possibilidade de utilizagcdo de ativos
naturais biocompativeis, seguros e que apresentem propriedades ndo tdxicas e ndo irritantes é de grande
importancia.

Por isso, a Galena traz para o mercado Mucosave FG (Food Grade), uma alternativa natural para o cuidado
e prevencdo de desordens gdstricas, com eficacia comprovada e que ndo causa efeitos colaterais.
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%2 DEFINICAO DO ATIVO

Mucosave FG é um blend de extratos vegetais com elevada propriedade gastroprotetora, comprovada
através de diferentes modelos experimentais publicados em literatura cientifica. E composto por
polissacarideos do cladédio de Opuntia ficus indica (32 a 35%), que apresentam atividade mucoadesiva, e
biofendis da folha de Olea europaea (23 a 25%), que apresenta efeito calmante e anti-inflamatério.

e g
Opuntia ficus indica Olea europaea

Cacto Opuntia ficus indica e folha da Olea europaea

M
Opuntia ficus indica extract EED
Olea europaea leaf extract m

Total de Polifendis (Método HPLC) 3.7-43

Composicao de Mucosave FG

MECANISMO DE ACAD

Mucosave FG forma um filme, através da interagdo intermolecular (Ligagdo de Hidrogénio e Forgas de Van
der Waals, por exemplo) dos polissacarideos de Opuntia ficus indica com a mucosa gastrica. Este processo
de mucoadesdo protege a mucosa gastrica e auxilia na recuperacdo da funcdo barreira desta mucosa.
Apresenta, ainda, atividade calmante e anti-inflamatéria advinda dos biofendis da oliveira.
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Mecanismo de acdo de Mucosave FG
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ESTUDOS N VITRO

Capacidade de mucoadesio dos polissacarideos de Opuntia ficus indica®

A capacidade de mucoadesdo dos polissacarideos de Opuntia foi avaliada em células da mucosa bucal
concedidas por voluntarios saudaveis. Estas receberam pré-tratamento com extrato de Opuntia ou Alginato
de Sédio ou Opuntia + Alginato de Sddio. Em seguida, as células foram tratadas com lectina e estreptovidina
peroxidase, sendo que estes componentes apresentam elevada capacidade de ligacdo a membrana celular.
Assim, quanto menor o poder de mucoadesdo, mais Lectina se liga as células, deixando a mucosa amarela.

©) o -» Lectina
® Mucosave® FG (Food Grade)
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llustracdo da mucoadesdao do Mucosave FG e Lectina
A avaliacdo do desenvolvimento de coloragao foi realizada por espectrofotometria.

Alginato +Extrato de Opuntia ficus indica

I.
Extrato de Opuntia ficus indica
1
. Alginato
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Mucoadesividade (%)

Capacidade de Mucoadesividade de extrato de O. ficus indica ou Alginato de Sédio ou O. ficus indica + Alginato de
Sédio

Resultados: O. ficus indica apresentou elevada capacidade de mucoadesdo quando comparada a do

Alginato de Sddio. Porém, esta capacidade é aumentada quando O. ficus indica e Alginato de Sédio sao
utilizados juntamente.

Tempo de Adesdo (Resisténcia)?

Este estudo foi realizado com células de mucosa, tratadas de um modo que simula o comportamento
celular in vivo. Estas células receberam solucdo 0,5% p/P de Opuntia ou 0,5% p/P de acido hialurdnico,
usado como controle. Em seguida, a capacidade de adesdo foi verificada no tempo 0, 30 minutos e 60
minutos, por meio da reducdo da ligacdo com lectina.
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PORCENTAGEM DE MUCOADESAO - redugio na ligagdo com a lectina

TEMPO DE TRATAMENTO (minutos) 0 30 60
Acido Hialuronico 30+1 10+ 0,4 0
Polissacarideos de Opuntia 47 £2 34+2 18+1

Resultados: Os polissacarideos de Opuntia apresentam maior capacidade de resisténcia (tempo de adesao)
do que o acido hialurénico.

Capacidade Mucoprotetora?

Células de mucosa, suspensas em solucdo isotOnica tamponada, sofreram inducdo de inflamacdo por
lipopolissacarideo bacteriano (LPS) e foram tratadas com hidrocortisona, lipopolissacarideos de Opuntia
(LIPO), polifendis da oliveira (POLI) e lipopolissacarideos de Opuntia + polifendis da oliveira. Os resultados
foram obtidos por Western Blot (método usado para detectar moléculas de proteina especificas dentre
uma mistura de proteinas).

>
.
L]
1 ]
A X/
e 8L
. Yo'
03 - O H
AXA,
na :/’ \/'
04 - P
I AXA
S
.|

Controle LPS LPS + LPS + LPS + LPS +
hidrocortisona LIPO POLI LIPO +
POLI

Capacidade Mucoptotetora em células com inflamagdo induzida por LPS

V. X Y

> ‘\f(
R
e g

Capacidade indutora de inflamagao
£

X
p
QR

Resultados: A capacidade mucoprotetora dos lipopolissacarideos de Opuntia (LIPO) + polifendis da oliveira
(POLI) apresentam maior capacidade protetora do que quando isolados e do que a hidrocortisona.

Acdo de Mucosave FG como prebiético?

O objetivo do estudo foi avaliar a capacidade de diferentes concentracdes de Mucosave FG de estimular o
crescimento de Bifidobacterium bifidum (ATCC® 29521 TM), Bifidobacterium longum subsp. Infantis (ATCC®
15697), Bifidobacterium longum subsp. Longum (ATCC® 15707 TM), Bifidobacterium thermophilum (ATCC®
25525 TM), Bifidobacterium adolescentis (ATCC® 15703 TM) e Bifidobacterium lactis Bb12.

As cepas de Bifidobacterium foram cultivadas em meio apropriado (meio basal sem acgucar) e a atividade
bifidogénica do Mucosave FG em diferentes concentracdes (2% e 4%) foi avaliada apds diferentes periodos
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de incubacdo (24 , 48 e 72 horas). Utilizou-se inulina (2%) como padrdo de referéncia e meio basal sem
agucar como controle negativo.

Os parametros avaliados foram: a viabilidade celular e o indice de proliferacao. Além disso, os valores de
pH do meio inoculado com as cepas alvo foram avaliados, pois a reducdo do pH reflete a atividade
acidificante das cepas alvo e sua capacidade de usar o Mucosave FG. Finalmente, os acidos graxos de cadeia
curta (AGCC) como concentracdes de acido acético e propidnico foram avaliados apds 72 horas de
incubagdo na presenca de Mucosave FG. A quantificagdo do SCFA foi realizada com os kits Megazyme e
Biomeioux.

Bifidobacterium longum subsp. Infantis (ATCC® 15697) Bifidobacterium bifidum ATCC* 29521™)
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Densidade celular das cepas alvo apds 24, 48 e 72 h de incubagdo na presenca de 2% e 4% de Mucosave FG e 2% de
INULINA.
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Resultados: Mucosave FG exibiu um efeito positivo no crescimento de todas as cepas alvo quando
comparado a inulina 2%. De fato, uma atividade bifidogénica dose-dependente e tensdo-dependente foi
observada, e as concentragdes de Mucosave FG mostraram uma atividade bifidogénica comparavel a da
inulina a 2%, especialmente apds 24 e 48h de incubagao.

ESTUDOS IN VIVO

Seguranca e Eficacia de uma formula¢do composta por Mucosave FG3

Este estudo teve como objetivo avaliar a seguranca e eficdcia de uma formulacdo composta por Mucosave
FG, alginato de sddio e bicarbonato de sddio em voluntdrios diagnosticados com Refluxo Gastroesofagico.

A escolha da formulagdo utilizada no estudo baseou-se em informagdes encontradas em literatura cientifica
gue descreve os efeitos gastroprotetores dos extratos de Opuntia e das folhas de oliveira e os efeitos que
a utilizacdo de alginato/bicarbonato de sédio apresenta para o tratamento de desordens géstricas.

Durante 3 meses, 118 voluntarios, incluindo homens e mulheres, com idades entre 36 e 64 anos,
diagnosticados com Refluxo Gastroesofdgico, com pontuacdo abaixo de 3 pelo Questionario de Qualidade
de Vida e Saude (QQVS) participaram do estudo. Metade dos participantes utilizaram 1 saché ao dia,
contendo 4,35g de maltodextrina, 500mg de alginato de sddio, 400mg de Mucosave FG e 300mg de
bicarbonato de sddio, e a outra metade, 1 saché de placebo ao dia, contendo apenas maltodextrina.

Os resultados foram coletados através de pontuacdes obtidas quando os pacientes responderam ao
Questionario de Qualidade de Vida e Saude (QQVS, que determina o histérico de doencas e qualidade de
vida dos pacientes) e a Escala Sintomatica do Refluxo Gastroesofagico (ESRGE, que avalia a frequéncia e
intensidade de 15 sintomas: azia ou queimacdo no peito, pressdao ou desconforto no peito, retorno da
comida a boca, sabor acido ou amargo na boca, borborigmo (barulho relacionado a gases no intestino),
sensacao de pressdao ou né na garganta, nausea, queimac¢ao na garganta, inchago, arrotos, sensa¢ao de
estufamento apds comer pouco, mau halito, tosse e rouquidao).

25 ;
20 A
4 M Antes 60 dias de tratamento
[=4
© 15 . M Apés 60 dias de tratamento
®
&
2 10 -
s
&
5 4
0 4

Mucosave FG Saché Placebo

Resultados obtidos com QQVS no inicio e apds 60 dias de tratamento.
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Resultados obtidos com ESRGE no inicio e apds 60 dias de tratamento.

M Antes 60 dias de tratamento

B Apds 60 dias de tratamento

Episddios de Azia e Queimacao
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Mucosave FG Saché

Placebo i Mucosave FG Saché Placebo

A esquerda, gréfico mostrando a reducdo nos episédios de Azia/Queimacio e, a direita, o grafico mostra a reducdo
da regurgitacdo acida.

Resultados: A avaliagdo por QQS demonstrou redugao dos sintomas em 56,5%, comparado com o placebo,
conforme apresentado no primeiro grafico. A avaliagao por ESRGE, por sua vez, demonstrou redug¢ao dos
sintomas em 59.1%, comparado com o placebo, conforme apresentado no segundo grafico.

Também foi observada reducdo na frequéncia de episddios de azia/queimacdo e de regurgitacdo acida,
com o uso de Mucosave FG, apds 60 dias de tratamento. Durante o estudo ndao foram observados efeitos
adversos.

Avaliacdo da Atividade Antitlcera?

Estudo realizado em ratos com Refluxo Gastroesofagico induzido cirurgicamente (ligagdo pildrica) ou
quimicamente (com etanol ou indometacina).
Os animais foram tratados com:

e Agua (controle);

e Alginato (A) + bicarbonato de sddio (BS);

e Extrato de O. ficus indica (Extr. Opuntia);

e Alginato (A) + bicarbonato de sédio (BS);

e Extrato de O. ficus indica (EOFI) + Mucosave FG.
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iNDICE DE ULCERACAO
TRATAMENTO
Etanol Indometacina Ligacdo Pilérica
Controle (agua) 5,80+0,22 5,11 +0,26 4,68 +0,25
A+ BS 4,65+0,18 4,13+0,26 3,27+0,33
Extr. Opuntia 5,14+0,24 4,32+0,18 3,07+£0,31
A + BS + Extr. Opuntia 3,70+ 0,29 3,41+0,15 3,07+£0,31
A + BS + Mucosave FG 2,03+0,36 1,42 +£0,18 1,65+0,24

Alginato + Bicarbonato de Sédio

[_] Alginato + Bicarbonato de Sddio
1 I I + Mucosave 'FG(Food Grade)

% de Inibigdo de Ulceragdao

Etanol " Indometacina Ligag&o Pilérica Fator de Inducdo de Ulcera

Avaliacdo da Atividade Antiulcera de Mucosave FG

Resultados: O trio Alginato + bicarbonato de sddio + Mucosave FG apresentou maior capacidade protetora
para a mucosa gastrica do que as demais formulagées testadas.

Melhora do Desconforto Intestinal®

O estudo avaliou o efeito do Mucosave FG em sintomas como azia, dor abdominal, constipacao, refluxo,
flatuléncia e nausea, e na qualidade de vida de adultos saudaveis com desconforto gastrointestinal.

Foram analisados 100 voluntdrios, com idade entre 30 a 50 anos, divididos em 2 grupos: 60 participantes
ingeriram 400mg/dia de Mucosave FG e 40 placebo, durante 8 semanas, apds o jantar. Para avalia¢do dos
resultados, foram utilizados questionarios do indice de Qualidade de Vida Gastrointestinal e da Escala de
Avaliacdo de Sintomas do Refluxo Gastrointestinal.

Resultados:
indice de Qualidade de Vida Gastrointestinal

Apds apenas 4 e 8 semanas, Mucosave FG apresentou melhora em todos os sintomas avaliados,
respectivamente:
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e Dor abdominal: 94% e 89,1% e Evacuacao 146% e 144%
e Sensacado de plenitude: 124% e 120% e Refluxo 110% e 82%
e Sensacado de Inchaco: 120% e 120% e Constipacao 376% e 373%
e Flatuléncia: 170% e 163% e Nausea: 99% e 93%
e Eructacao 96% e 95% e Azia: 96% e 91%

e Ruidos intestinais 148% e 154%

Escala de Avaliagdo de Sintomas do Refluxo Gastrointestinal

Apds 4 e 8 semanas, Mucosave FG reduziu significativamente a pontuacdo da escala em 75% e 76%,
respectivamente, enquanto que o grupo placebo reduziu em apenas 4,2% e 3,2%.

A angustia causada pelo desconforto gastrointestinal também foi significativamente reduzida pelo
Mucosave FG em 85 e 77% ap0ds 4 e 8 semanas, respectivamente, em comparacdao com a linha de base.

Além disso, a porcentagem da presenga de um Unico disturbio foi reduzida para 0 para o sintoma de pressao
no peito apods apenas 4 semanas. Apds 8 semanas, foi reduzida para 0 os sintomas de pressao no peito,
comida de volta na boca e queimagao na garganta.

Por conclusdao, Mucosave FG exerce seus efeitos a partir do primeiro dia de administragdo, diminuindo a
frequéncia e a intensidade dos principais sintomas do desconforto e refluxo gastrointestinal.

G2yl BENEFICIOS

e Forma um filme protetor na superficie da mucosa gastrica;

e Auxilia na recuperagao da fun¢do barreira da mucosa;

e Apresenta atividades calmantes e anti-inflamatdrias;

e Produto natural e seguro;

e Acdo prebidtica;

e Pode ser manipulado em diversas formas farmacéuticas, como sachés, cdpsulas, suspensdes e
emulsdes orais;

e Nao causa efeitos colaterais.

APucAci‘iEs

Mucosave FG é indicado para prevencao e cuidado das desordens do trato gastrointestinal superior, como
Refluxo Gastroesofagico e Esofagite Gastrica. Pode ser administrado em sachés, capsulas e suspensdes e/ou
emulsdes orais, isolado ou combinado com alcalinizantes, protetores gdstricos ou farmacos para
tratamento de alteracdes gdstricas.
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@3 ASSOCIACOES

Mucosave FG pode ser associado com:

e Newbiome: é fonte do posbidtico butirato, promovendo energia para os colonécitos, melhorando
a saude do intestino, além de diminuir a permeabilidade intestinal e a inflamacao.

e Fibregum B: modula a microbiota, aumenta a concentra¢ao de butirato e propionato, como
consequéncia estimula as tight junctions, reduzindo a permeabilidade intestinal, além do efeito
anti-inflamatério intestinal.

e Imunel: contém uma alta concentracdo padronizada de nucleotideos que fortalecem a imunidade,
principalmente quando debilitada, promovendo protecdo e a melhora da integridade da barreira
intestinal contra bactérias e penetracdo de toxinas, melhorando a resposta contra infec¢des.

e Curcuvail: ativo a base de clircuma que garante maior biodisponibilidade dos curcuminoides, e age
fortalecendo o sistema imune e protegendo nosso organismo pela potente acdo antioxidante e anti-
inflamatoria.

e Go-MCT: composto especificamente pelas moléculas C:8 (acido caprilico) e C:10 (acido céaprico), é
uma fonte de gordura sauddvel que além de compor as gorduras da dieta, contribui para a
manutencdo da saude intestinal.

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS

e Aspecto: P6

e Coloracdo: Amarelo Marrom

e Odor: Caracteristico

e Solubilidade: Moderadamente soltvel em agua

2% RECOMENDACOES FARMACOTECNICAS

Mucosave FG (Food Grade) é estavel em temperaturas até 402C.

774 SUGESTAES DE FORMULAS
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ALiVIO DOS SINTOMAS DO REFLUXO GASTROESOFAGICO
Mucosave FG 400mg
Alginato de sédio 500mg
Bicarbonato de sddio 300mg

Administrar 1 saché ao dia.

ALIVIO DOS SINTOMAS DA GASTRITE OU DESCONFORTO POS QUIMIOTERAPIA
Mucosave FG 500mg
Administrar 1 dose ao dia.

PRE E PROBIOTICO ORAL

Mucosave FG 400mg
Bifidobacterium bifidum 1 bi UFC
Bifidobacterium breve 2 bi UFC

Administrar 1 dose a noite.

As formulas apresentadas acima sdo apenas sugestdes e requerem testes preliminares. A Galena se exime de qualquer responsabilidade
guanto a problemas que, eventualmente, possam ocorrer pela ndo realizagdo de testes complementares em formulagdes manipuladas.
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