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LOL?MAX

PASTILHAS BUCALIS E PIRULITOS

Base pronta para preparagao de pastilhas bucais e pirulitos

LOLLIMAX é uma mistura de ingredientes especificos para formacdo de uma base anidra estavel, de
desintegracdo lenta, ideal para a preparacado de pastilhas bucais e pirulitos, que auxilia a absorcao de

ingredientes ativos através da mucosa oral e/ou sublingual.

A regido bucal da cavidade oral é um alvo atrativo para administracdo de determinados farmacos. A
mucosa oral é muitas vezes mais permeavel que a pele, o que favorece e agiliza os efeitos desejados

dos ativos ali veiculados, ja que por sua alta permeabilidade, atinge rapidamente a corrente sanguinea.

A absorcdo de medicamento via membranas mucosas da cavidade oral pode ocorrer tanto pela via

sublingual, via bucal ou em regides locais por difusdo passiva, principalmente.
Sublingual > Bucal > Palatal

As pastilhas dissolvem-se lentamente na boca e os ingredientes ativos dissolvidos podem ser
potencialmente absorvidos através da mucosa oral, onde vasos sanguineos podem carrea-los para o
resto do organismo. De fato, o ingrediente ativo liberado na boca pela pastilha pode ser absorvido
tanto pela mucosa bucal e sublingual, como também pode ser parcialmente deglutido com a saliva e
direcionado ao trato gastrintestinal. Cerca de 50 a 70% da dose veiculada pode ser deglutida com a

saliva e o restante serd absorvido através da mucosa bucal (30-50%).

Apresenta-se como um pd branco a levemente bege, com odor muito suave de baunilha, sem

edulcorantes.
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Produto livre de gluten
Produto livre de parabenos
Produto livre de sacarose

Produto livre de gorduras trans

BENEFICIOS:

Aumenta a solubilidade aquosa ou as caracteristicas de dissolucdo de compostos pouco
soluveis;

Contribui para o aumento da biodisponibilidade de ativos veiculados;

Eficiente no mascaramento do sabor amargo, promovido por certos ingredientes ativos (ex.
trans-resveratrol, testosterona, etc);

Apresenta estabilidade quimica e microbioldgica;

N3do sofre hidrdlise ou deterioragdo com o tempo de armazenamento e nao favorece o
crescimento de fungos;

Apresenta menor higroscopia e maior estabilidade térmica em relacdo a outras bases
preparadas com polietilenoglicois, sendo ideal para as condi¢des ambientais em regides

tropicais.

IndicagGes de uso:

Base pronta para preparacdo de pastilhas bucais e pirulitos.
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Algumas classes terapéuticas de ingredientes ativos que podem, potencialmente, ser veiculados nesta

forma farmacéutica:

Classe terapéutica Exemplos de ingredientes ativos

Agente para tratamento da disfuncdo sexual eréctil Sildenafila citrato

Agente sialogogo Pilocarpina HCI

Antialérgicos Cetirizina HCI

Antiemético Metoclopramina HCI

Antifungicos Miconazol, clotrimazol, nistatina

Estimulante do apetite Ciproeptadina HCI

Hormonios esteroidais Progesterona, estradiol, testosterona, oxandrolona

Nutracéuticos trans-resveratrol, Pinnus pinaster, , curcumina,
crisina, quercetina, coenzima Q10

Recomendacao de uso:

Uso transmucoso oral, pode ser usado puro ou como veiculo com inclusdo de ingredientes ativos.
Informagodes adicionais:
Efeitos Adversos: irritagdo na mucosa oral em pessoas sensiveis.

Contraindicagbes / Precaucdes: evitar uso em pacientes alérgicos ou sensiveis a qualquer componente

deste produto.

Composicao:

Lollimax sem edulcorantes: PEG 6000, PEG 4000, Goma Xantana, Acido Citrico, Lecitina de Soja,

Dioxido de Silicio Coloidal, Flavorizante Baunilha.

ALERGICOS: CONTEM SOJA E PODE CONTER AVEIA E SUAS ESTIRPES BRIDIZADAS, AMENDOIM,
LEITES DE TODAS AS ESPECIES DE ANIMAIS MAMIFEROS. NAO CONTEM GLUTEN.

FARMACOTECNICA

Estabilidade (produto final): de modo geral, a pastilha preparada com Lollimax é considerada anidra
e desta forma resulta em uma forma farmacéutica estavel, desde que protegida da umidade e do calor.
pH Estabilidade (produto final): ndo aplicavel.

Solubilidade: pouco soluvel em agua.
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Orientagdes:

Lollimax é preparado na farmacia por moldagem em formas ou moldes apropriados da base
previamente fundida e aditivada de ingredientes ativos e excipientes. Moldes de diferentes formatos,
tamanhos e materiais (plastico, silicone e ago inoxidavel) podem ser empregados na obtengdo das

pastilhas e pirulitos conforme exemplos a seguir:

Procedimento de preparo (moldagem com aquecimento)
Requisitos prévios:
1. Determinar o peso médio das pastilhas bucais ou pirulitos preparados somente com Lollimax
2. Conforme o procedimento de preparo de pastilhas ou pirulitos inertes, determinar a
quantidade de base a ser utilizada;
3. Determinar as quantidades de ativos;

4. Determinar a quantidade de flavorizante.

Procedimento de preparo de Pastilhas bucais ou Pirulitos contendo ingrediente ativo:

Férmula base para pastilha transmucosa oral ou pirulito com Lollimax

Ingrediente (s) ativo (S) coeeeeeeeeeeeeeeiieee e, Xmg
Flavorizante (grau alimenticio) .......cccccccevveieevceenncneens 0,5-1%
Corante hidrossoluvel (grau alimenticio) .........cc.......... gs

[0 11100 = R gsp 1 dose.

1. Separar todos os ingredientes necessarios para o preparo da formulagao;

2. Preparar uma quantidade excedente ao solicitado pela prescricdao para compensar eventuais perdas.
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‘ ~"Considerar péra fins de célculo e pesagem uma quantidade excedente de ingrediente ativo e base
Lollimax suficiente para o preparo adicional de cerca de 10% da quantidade de unidades de pastilhas
ou pirulitos solicitados;
3. Pesar separadamente a quantidade necessaria de Lollimax, conforme calculo anteriormente
realizado. Pesar/medir com precisdo os demais ingredientes a serem aditivados;
4. Triturar, tamisar (em tamis malha 40 mesh) e misturar geometricamente os ingredientes sélidos

(somente os ingredientes que serdo aditivados) em um gral com pistilo;

5. Verter Lollimax, previamente pesado, em um béquer e aquecer aproximadamente a 602C em
uma placa de aquecimento ou banho-maria, sob leve agitacdo. Adicionar quantidade
suficiente da solucdo de corante desejado (usar preferencialmente uma solucdo alcodlica do

corante).

6. Deixar esfriar, sob agitacdao suave, até atingir a temperatura de 55°C.
7. Polvilhar os ingredientes pulverizados do passo 4 aos poucos sobre o passo 6, desagregando-
os com o auxilio de um pequeno tamis e sob agitacdo moderada até dispersdo uniforme. Evitar

a incorporagao de ar durante a agitagao.
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transborde um pouco das cavidades. A quantidade excedente é necessaria para compensar a

perda decorrente da retragcdo que ocorre com o resfriamento.

9. Apds completo o resfriamento e solidificacdo das pastilhas ou pirulitos, nivele retirando o

excesso com uma espatula previamente aquecida na placa de aquecimento.

10. Desenformar as pastilhas ou pirulitos, caso os tenha preparado em moldes reutilizdveis. Ndo

desenformar no caso de utilizagdo de molde dispensavel, pois sera realizada pelo préprio paciente.
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Capacidade de Incorporagdo de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos):

Suporta a carga de 30% de ativos para cada pastilha.

Incompatibilidades:
Pode reduzir a atividade antibacteriana da penicilina e bacitracina; é incompativel com sorbitol, fenol
e alguns corantes; pode interagir com sulfonamidas, promovendo alteragao de cor.

Ingredientes ativos que fundem ou degradam abaixo de 50°C.

Conservagao:
Acondicionar em recipientes herméticos, ao abrigo da luz, calor e umidade. Temperatura ambiente.
Cabe também avaliacdo farmacéutica conforme a formulacao, sistema conservante e condicdes do

produto.

Informagao Nutricional:

INFORMACAO NUTRICIONAL
100g
Valor energético (kcal) 12
Carboidratos (g) 2
Acucares totais (q) 0
AcUcares adicionados (g) 0
Proteinas (q) 0
Gorduras totais (g) 1
Gorduras saturadas(g) 0
Gorduras trans (g) 0
Fibras alimentares (g) 0
Sddio (mg) 25
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