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Resumo

A dor cronica afeta grande parte da populagdo, em sua maioria, mulheres; podendo ou néo vir
acompanhada de patologia. Sdo dores persistentes e ha o uso frequente de analgésicos para
conviver com tal algia, mas é possivel encontrar propriedades analgésicas, tépicas oriundas de
vegetais, e 0 uso destas, traz menos efeitos colaterais, reduzindo implicacGes secundarias,
provenientes de tratamentos alopaticos. Sendo assim, 0 objetivo desta pesquisa é o
desenvolvimento de um creme com ativos vegetais, para auxiliar tratamentos de dores crénicas.
Para isto, utilizou-se capsaicina, lavanda e gengibre. A capsaicina (Capsicum annuum) é um
composto encontrado nas pimentas e a capsaicina tépica atua diminuindo a hipersensibilidade
cutanea e reduzindo a dor, por meio de um processo descrito como ‘desativagdo’ das fibras
nociceptivas, apresentando resultado em dores crénicas e patologias como dores neuropaticas e
disturbios musculoesqueléticos. A lavanda (Lavandula angustifolia) atua em dores de osteoartrite.
O gengibre (Zingiber officinale) atua em dores inflamatorias cronicas, auxilia no alivio da dor e
na melhoria da mobilidade. O gengibre possui efeito analgésico significativo contra estimulos
nociceptivos de dor, podendo ser utilizado para tratar a dor e a inflamagéo cronica, como a artrite
reumatica. O creme de ativos vegetais passou por testes de qualidade, como viscosidade,
centrifugacdo, espalhabilidade, ensaios organolépticos, determinacdo de pH e teste de

estabilidade em diferentes ambientes. Todos os testes foram realizados com e sem adic¢do do ativo
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(creme e placebo). Portanto este trabalho apresenta os resultados dos estudos de formulacdo e
testes fisico-quimicos de uma formulacdo com ativos naturais para uso topico, com Capsicum

annuum L, Zingiber officinale e Lavandula angustifolia.

Palavras-chave: dor; dor crbnica; capsaicina; gengibre; lavanda.

Analgesic cream based on capsicum annuum and other vegetable

extracts

Abstract

Pain affects a large part of the population, mostly women; may or may not be accompanied by
pathology. They are persistent pain and there is frequent use of analgesics to live with such pain,
but it is possible to find topical analgesic properties derived from vegetables, and their use brings
less consequential effects, secondary effects, derived from allopathic treatments. Therefore, the
objective of this research is the development of a cream with vegetable actives, for auxiliary
treatments of chronic pain. For this, capsaicin, lavender and ginger were used. Capsaicin
(Capsicum annuum) is a compound found in peppers and topical capsaicin works to attenuate skin
hypersensitivity and pain through a process described as 'deactivation' of nociceptive fibers,
resulting in chronic pain and pathologies such as neuropathic and bioskeletal pain. A lavender
(Lavandula angustifolia) acts on osteoarthritis pain. Ginger (Zingiber officinale) acts on chronic
inflammatory pain, helps to relieve pain and improve mobility. Ginger has a significant analgesic
effect against nociceptive pain stimuli and can be used to treat pain and chronic inflammation
such as rheumatoid arthritis. The vegetable active cream underwent quality tests such as viscosity,
centrifugation, spreadability, organoleptic tests, pH determination and stability test in different
environments. All testicles were performed with and without the addition of the active ingredient
(cream and placebo). Therefore, this work presents the results of the delivery studies and
physicochemical tests, of a herbal material for topical use, with Capsicum annuum, Zingiber

officinale and Lavandula angustifolia.

Keywords: pain; chronic pain; capsaicin; ginger; lavender.
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Introducéo

A capsaicina (Capsicum annuum) é um composto encontrado nas pimentas, como
a pimenta caiena. O ingrediente ativo encontrado é a capsaicina, que esta presente tanto
no vegetal quanto no tempero seco, e é também o produto quimico que trata a dor cronica?.
Esse ativo atua como um agonista ao receptor vaniloide subtipo 1 (TRPV1 - potencial de

receptor transiente V1), que é um receptor transmembranar do tipo canal iénico 2.

Ap0s a exposicdo a uma dose alta ou repetida de capsaicina, os receptores TRPV1
funcdo do receptor 3. Aumenta o nivel de célcio intracelular por conta do influxo de
calcio/ cascata de despolarizagdo, em excesso causa perda da funcdo da mitocéndria e
torna a fibra nervosa aferente inoperante 3,

Quando aplicada na pele, promove uma resposta analgésica devido a
dessensibilizagdo dos neurbnios sensoriais causados pelo esgotamento da substancia P*.
A substancia P informa ao cérebro que algo doloroso estd ocorrendo. A capsaicina causa
um aumento na quantidade de substancia P liberada, depois é exaurida e outras liberacdes
das terminacdes nervosas sdo reduzidasl. A substancia P é um peptideo secretado
principalmente por neurdnios e esta envolvida em muitos processos bioldgicos, incluindo
nocicepcéo e inflamag&o®.

A capsaicina topica atua aplacando a hipersensibilidade cutanea e reduzindo a dor
por um processo descrito como ‘desativacio’ das fibras nociceptoras®. Para que o
nociceptor transmita a informacdo ao sistema nervoso central, ocorre: a geracdo de um
potencial de acéo, a transmisséo desse potencial de agdo ao SNC, a ativacéo de neurdnios
secundarios que transmitem informacdo ao talamo e por fim neur6nios que transmitem a
informac&o ao cortex cerebral, onde o estimulo nociceptivo ¢ interpretado como dor’.

Estudos in vitro sugerem que a capsaicina é metabolizada muito lentamente na
pele, e sua longa permanéncia representa uma vantagem clinica por permitir sua acao
prolongada®. Apds repetidas aplicagBes por periodos variaveis, o local apresenta
diminuicdo da sensibilidade e aumento do blogueio dos estimulos dolorosos, resulta em
dessensibilizacdo (reversivel com descontinuacdo do uso) ou lesdo reversivel da fibra,
depende da dose e da duragio da exposicdo®. O seu uso topico auxilia em dores cronicas
como: neuropatica (Neuralgia pos-herpética, neuropatia diabética, osteoartrite, artrite
reumatdide) e distarbios musculoesqueléticos (artrite, dor nas costas, dor muscular

cronica ou fibromialgia)®*°.
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A dor neuropética € uma dor cronica que surge como consequéncia direta de uma
lesdo ou doenca que afeta o sistema somatossensoriall. A neuralgia p6s-herpética causa
dor persistente por mais de trés meses apos a resolucédo das lesdes de pele, o herpes-zoster,
que € uma erupcio cutanea dolorosa na distribuicdo do dermatomo®2.

A Neuropatia diabética constitui um grupo heterogéneo de manifestacdes clinicas
ou subclinicas, que acometem o sistema nervoso periférico, como complicacdo do
diabetes mellitus. Apresentando diferentes formas clinicas, fisiopatologias, instalacéo e
evolucdo. Podendo levar a amputacdes e incapacidade®®. Em um Unico ensaio, a
capsaicina topica demonstrou eficacia semelhante a amitriptilina oral em pacientes com
neuropatia diabética®.

Osteoartrite (doenca articular degenerativa, artrose) ¢ uma doenca cronica,
multifatorial, que leva a uma incapacidade funcional progressiva'®. Responséavel pela
doenca multifatorial, que causa danos na cartilagem articular e alteracGes inflamatorias
na articulacdo. Trata-se de processo lento e gradual, causa dor, perda de fungédo e de
qualidade de vida, especialmente em individuos idosos e obesos®:

Artrite reumatoide é uma doenca inflamatoria, incuravel, crénica, sistémica.
Causa inflamacdo da membrana sinovial, causando danos e destruicdo das cartilagens e
tecido 6sseo, que formam as articulagdes *'.

Fibromialgia é uma sindrome reumatoldgica, caracterizada principalmente pelo
aumento da sensibilidade dolorosa em varios pontos do corpo. Ocasiona disturbio do
sono, rigidez matinal, fadiga, ansiedade e depress&o®®.

A utilizacdo da capsaicina topica em forma semissélida possibilita uma
abordagem natural para pacientes que necessitam de medicamentos constantemente. Os
fitoterapicos sdo medicamentos obtidos de plantas medicinais que possuem propriedades
reconhecidas de cura, prevencao, diagnostico ou tratamento de doencas. Utilizada como
terapia adjuvante em dores cronicas e patologias, como neuralgia pds-herpética,
neuropatia diabética e osteoartrite. Os efeitos adversos ocorrem principalmente no local
da aplicagéo e sdo considerados de leves a moderados e limitados pelo tempo. Uma das
principais vantagens € que ndo é absorvido pela corrente sanguinea. Podendo ser utilizado
por pacientes polimedicados, com patologias renais ou hepaticas *°.

O gengibre (Zingiber officinale) é usado mundialmente como condimento e
também na medicina popular. Seus rizomas possuem gingerol, zingebereno e carboidratos

como os principais principios ativos 2.
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O gengibre atua na producédo de citocinas, que sdo produzidas e secretadas nos
locais afetados pela inflamagdo, tendo acdo analgésica 2*. O gengibre possui efeito
analgesico significativo contra estimulos nociceptivos de dor, inibindo significativamente
a artrite adjuvante. O uso do gengibre pode ser usado para tratar a dor e inflamacao
resultante das respostas inibitdrias dos neurotransmissores GABA e glicina no cérebro.
Os receptores GABA inibem a transmisséo da dor aguda e crénica no tronco encefalico e
na medula espinhal. O gengibre consiste em gingerol e gingerdionas, que sdo inibidores
potentes da Prostaglandina®. A atividade anti-inflamatoria e analgésica do gengibre inibe
as vias da ciclooxigenase e da lipooxigenase, ¢ a sintese de prostaglandina E: e
leucotrieno Ba, considerados importantes mediadores quimicos da inflamagdo, além da
inibicdo do metabolismo do 4cido araquidonico?.

O efeito anti-inflamatorio de um componente esta relacionado a possibilidade
de minimizar ou bloquear um ou mais mecanismos de resposta inflamatéria. A
eficacia da acdo anti-inflamato6ria dos componentes do gengibre est4 associada ao efeito
analgésico®. Apresenta-se eficaz no alivio da dor, na melhora da rigidez matinal e na
melhora do funcionamento fisico em pacientes com osteoartrite de joelho?. O tratamento
atual para OA é paliativo e se concentra no alivio da dor e na melhoria da mobilidade,
incluindo uma combinagdo de medidas ndo farmacoldgicas e farmacoldgicas?’. O uso do
extrato de Z. officinale pode ser uma terapia alternativa em potencial para melhorar a
inflamac&o e a dor em pacientes que sofrem de doengas cronicas?.

O gengibre possui atividades antioxidantes e anti-inflamatérias, que podem ser
ativas na reducéo dos sintomas de doengas inflamatdrias cronicas, em particular, a dor 7.
Os componentes gingerol e shoagol, encontrados no gengibre, tém apresentado aptiddo
de agir como efeito antipirético, inibidor da angiogénese, analgésico e atividades
imunomoduladoras®.

Lavandula angustifolia, popularmente denominada lavanda comum, lavanda de
jardim, reconhecida também como alfazema, faz parte da familia das Lamiaceae
(Labiatae). As propriedades sedativas sdo devidas, principalmente, aos constituintes
linalol e linalil acetato®. O linalol presente na lavanda inibe a liberacio de acetilcolina e
a alteracdo da fungdo do canal idnico na regido da conex&o neuromuscular e, devido a
iss0, 0 acetato de linalila exibe funcéo narcética, e o linalol também atua como sedativo.

Sendo indicado como analgésico, e uma vez que a massagem facilita a absor¢do do 6leo
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volatil pela pele, o linalol e o acetato de linalila sdo rapidamente absorvidos, sua
concentragéo plasmatica atinge o maximo ap6s 19 minutos e desaparece em 90 minutos>L.

Um possivel mecanismo pelo qual o extrato de Lavandula angustifolia leva ao
alivio da dor e da inflamagdo é por inibicdo do sistema COX*. O dleo essencial de
lavanda teve impacto positivo na reducgéo da dor na coluna de mulheres obesas, bem como
em areas especificas das regides cervical e lombar®, A lavanda possui agdo no controle
da dor musculoesquelética benigna*. Auxilia no alivio da dor em pacientes com
osteoartrite de joelho®, tem ac&o anti-inflamatdria e antinociceptiva®®.

Os fitoterapicos sdao medicamentos obtidos de plantas medicinais que possuem
propriedades reconhecidas de cura, prevencao, diagnostico ou tratamento de doengas. A
fitoterapia (produtos naturais a base de plantas, extratos) surge como um complemento
sinérgico promissor, com vista a impedir a progressao da doenca e a reduzir a incidéncia
de efeitos secundarios resultantes do tratamento farmacol6gico .

A associacdo de ativos naturais e tratamentos especificos para as patologias
podem proporcionar uma melhor qualidade de vida ao paciente.

Portanto o objetivo deste trabalho foi desenvolver uma formulacdo com ativos
naturais, para uso topico. Com a utilizacédo de Zingiber officinale, Lavandula angustifolia
e Capsicum annuum. Para auxiliar na diminui¢cdo de dores crénicas, bem como no
tratamento de outras patologias, possibilitando que haja, desta forma, menos efeitos
colaterais. Para tanto, foram realizados testes de estabilidade, para a verificacdo de

possiveis instabilidades.

Meétodo

Preparo da Formulacéo

Trata-se de uma pesquisa experimental realizada no laboratério de quimica do
Centro Universitario Padre Anchieta. O produto farmacéutico desenvolvido foi
formulado em forma semissoélida, a base de capsaicina e outros ativos, como extrato de
lavanda e extrato de gengibre.

Para obter a formulagdo ideal, foram realizados diversos testes e mudangas nas
formulages, incluindo mudangas na base do produto. Para utilizacdo dos extratos, eles
foram adicionados em concentracGes maiores. A porcentagem de ativo é de 20%, entdo

para obter 3% de ativo, utilizou-se 15% de extrato; para obter 4% de ativo, utilizou-se
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20% de extrato. No extrato de capsaicina, para conter 0,075% do ativo, usou-se 0,375%

do extrato.

Formulacéo 1 - Pomada

Para essa formulacéo, a base utilizada foi para pomada.

Tabela 1: Formulagdo 1, base de pomada

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
Extrato g|l(.:0.|ICO de Capsmgm Annuum 0.375% 0,075 g
capsaicina Fruit Extract
s . Zingiber Officinale
Extr licol ngibr 20% 4
xtrato glicolico de gengibre Extract 0% 09
Lavandula
Extrato glicélico de lavanda | Angustifolia Flower 20% 4,09
Extract
Butil-HidroxiTolueno BHT 0,02% 0,004g
Lanolina Lanolin 30% 69
Vaselina Sélida — gsp. Petrolatum 100% gsp - 20g

Pesou-se 0s componentes para fazer a incorporacao da base (lanolina e a vaselina

solida). Utilizou-se um gral de vidro para incorporar. Pesou-se o butil-hidroxitolueno e

homogeneizou-se na base. Pesou-se 0s principios ativos: extrato glicélico de capsaicina,

extrato glicolico de gengibre e o extrato glicolico de lavanda. Homogeneizou-se.

A lanolina tem funcdo emoliente, hidratante. A vaselina solida tem funcéo

emoliente, sendo o veiculo da formulacdo. Essas duas matérias-primas compdem a base

da pomada. O butil-hidroxitolueno (BHT) age como conservante e antioxidante.

106




Creme analgésico a base de capsicum annuum e outros extratos vegetais

Formulacéo 2 - Pomada com adicéo de cera de abelha.

Tabela 2: - Formulagdo de pomada 2, com cera de abelha.

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
Extrato glicdlico de capsaicina Capsicum Annuum 0,375% 0,075
g P Fruit Extract ’ ° o9
s . Zingiber Officinale 0
Extrato glicolico de gengibre Extract 20% 4,09
Lavandula
Extrato glicélico de lavanda | Angustifolia Flower 20% 4,09
Extract
Butil-HidroxiTolueno BHT 0,02% 0,004g
Lanolina Lanolin 30% 69
Cera de abelha Cera Alba 5% 1,09
Vaselina Sélida — gsp. Petrolatum 100% qgsp - 20g

Pesou-se 0s componentes para fazer a incorporacao da base (lanolina e a vaselina

solida). Utilizou-se um gral de vidro para incorporar. Pesou-se o butil-hidroxitolueno, e

homogeneizou-se na base. A cera de abelha foi aguecida e incorporada a mistura.

Pesou-se 0s principios ativos: extrato glicélico de capsaicina, extrato glicolico de

gengibre e o extrato glicolico de lavanda. Homogeneizou-se.

Formulacéo 3 - Pomada com adic¢éo de Lanette.

Tabela 3: - Formulagdo da pomada 3, com cera Lanette N.

Materia-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
C - Capsicum Annuum
Extrato glicolico de capsaicina . 0,375% 0,075¢g
Fruit Extract
. Zingiber Officinal
Extrato glicolico de gengibre Ingiber Officinale 20% 4,09

Extract
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Lavandula
Extrato glicélico de lavanda | Angustifolia Flower 20% 4,09
Extract
Butil-HidroxiTolueno BHT 0,02% 0,004g
Lanolina Lanolin 30% 69

Cetearyl Alcohol

Lanette N (and) Sodium 5% 1,09
Cetearyl Sulfate

Vaselina Sélida — gsp. Petrolatum 100% qgsp - 20g

Pesou-se 0s componentes para fazer a incorporacao da base (lanolina e a vaselina

solida). Utilizou-se um gral de vidro para incorporar. Pesou-se o butil-hidroxitolueno e

homogeneizou-se na base. A cera Lanette N foi aquecida e incorporada a mistura. Pesou-

se 0s principios ativos: extrato glicolico de capsaicina, extrato glicélico de gengibre e 0

extrato glicolico de lavanda. Homogeneizou-se.

Formulacéo 4 — Creme Lanette

Tabela 4 — Formulagdo Creme a base de lanette

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
Lanette N Cetearyl Alcohol 25% 49
(and) Sodium
Cetearyl Sulfate
Nipagin (Metilparabeno) Methylparaben 0,05% 0,019
Extrato glicolico de Capsicum Annuum 0,375% 0,075¢
Capsaicina Fruit Extract
Extrato glicolico de Gengibre | Zingiber Officinale 25% 49
Extract
Extrato glicdlico de Lavanda Lavandula 25% 49
Angustifolia Flower
Extract
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Vaselina Liquida Petrolatum gsp 100% qsp - 20g

Pesou-se o lanette, a vaselina liquida e o nipagin em um béquer de 100ml, foi
levado para aquecer até ficar liquido. Retirou-se do aquecimento e manteve-se em
constante agitacdo, até esfriar. Em temperatura ambiente, adicionou-se 0s extratos e

homogeneizou-se.
Formulacéo 5 — Creme Lanette — Teste 2

Tabela 5 — Formulagéo Creme base de lanette — teste 2

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade

Cetearyl Alcohol
Lanette N (and) Sodium 14% 5,69
Cetearyl Sulfate

Vaselina Liquida Petrolatum 5% 29
Nipazol Propylparaben 0,05% 0,029
Glicerina Glycerin 5% 29
Nipagin Methylparaben 0,1% 0,049
Extrato glicolico de Capsicum Annuum 0
Capsaicina Fruit Extract 0.375% 0.075g

Zingiber Officinale

Extrato glicélico de Gengibre 5% 29

Extract
Lavandula
Extrato glicolico de Lavanda | Angustifolia Flower 5% 29
Extract
Esséncia de bamboo Parfume (Fragance) gs qs
Agua deionizada Agua gsp 100% 409

Pesou-se a fase oleosa (a lanette, a vaselina liquida e o nipazol) em um béquer de
100 ml. Em outro béquer de 100 ml, pesamos a fase aquosa (glicerina, nipagin e a agua).

Ambos foram colocados em banho-maria, entre 65-75°C. Verteu-se a fase aquosa na
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oleosa e manteve-se constante agitacédo até resfriamento a 35°C. Adicionou-se 0s extratos

e a esséncia, e homogeneizou-se.

Formulagéo 6 — Polietilenoglicol

Tabela 6 — Formulacdo pomada a base de polietilenoglicol

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
Polietilenoglicol 400
PEG-8 26,6% 2
(Carbowax 400) 6.6% 5329
Polietilenoglicol 4000 0
(Carbowax 4000) PEG-75 26,6% 5,329
Propilenoglicol Propylene Glycol 26,6% 5,329
Extrato glicolico de Capsicum Annuum
. i 75% 7
Capsaicina Fruit Extract 0.375% 0.0759
- : Zingiber Officinale
E licol 10% 2
xtrato glicolico de Gengibre Extract 0% g
Lavandula
Extrato glicolico de Lavanda | Angustifolia Flower 10% 29
Extract
Total - 26,6% 20g

Pesou-se 0 peg 400, o peg 4000 e o propilenoglicol, adicionou-se em um béquer

de 100 ml para formulagdo da base. Utilizou-se o bico de Bunsen para aquecer até a fusdo

total. Apds ser retirado do aquecimento, foi mantido parado até o resfriamento.

Apbs o resfriamento, em temperatura ambiente, mexeu-se com o bastdo de vidro

até obter uma consisténcia espessa e homogénea. Apds pesados, 0s extratos (capsaicina,

lavanda e gengibre) foram adicionados de forma gradativa, com agitagdo constante.
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Formulacéo 7 — Gel

Tabela 7 — Formulagéo base de gel

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
Extrato gli(?()lico de Lavandula Angustifolia 504 2
Gengibre Flower Extract
Extrato glicélico de Lavanda Zingib;ﬁ;ﬁfinale 5% 29
e | Comuneun | ogm | o
Propilenoglicol Propylene Glycol 3% 1,29
Nipagin Methylparaben 0,1% 0,049
Nipazol Propylparaben 0,05% 0,029
EDTA dissddico Disodium EDTA 0,1% 0,049
Natrosol Hydroxyethylcellulose 2% 0,89
Agua deionizada Agua gsp 100% 409

Pesou-se a fase aquosa (EDTA, natrosol e &gua), foram transferidas para um

béquer de 100ml. Pesou-se a fase oleosa (Nipagin, Nipazol e Propilenoglicol) e transferiu-

se para um béquer de 100ml. Os dois béqueres foram levados para aquecimento em

banho-maria, até atingirem 60°C, onde ficaram solubilizados. Verteu-se a fase aquosa na

fase oleosa e manteve-se a agitacdo até espessar, depois mexeu-se delicadamente até a

temperatura ambiente. Foi adicionado os extratos glicolicos e homogeneizou-se

delicadamente, para néo criar bolhas de ar.
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Formulacéo 8 — Creme Polawax

Tabela 8 — Formulagdo creme de polawax

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
Polawax NF Emulsifyng Wax NF 12% 4,8¢
Vaselina Liquida Petrolatum 2% 0,89
Nipazol Propylparaben 0,05% 0,029
Butil-HidroxiTolueno BHT 0,2% 0,08g
s | Cvanaan | o | oy
ExtratGoegnlgiJciglrieco de Zinging g;g::inale 504 2
Extrato glicélico de Lavanda Lavag:d;\:\zfgg;ztgolia 5% 29
Esséncia Bamboo Parfume (Fragance) gs. gs.
EDTA dissadico Disodium EDTA 0,1% 0,049
Nipagin Methylparaben 0,1% 0,049
Glicerina Glycerin 3% 1,29
Agua deionizada Agua gsp 100% 409

Pesou-se fase aquosa (agua deionizada, EDTA dissodico, nipagin e glicerina) e
separou-se em um béquer de 100ml. Pesou-se fase aquosa (polawax, nipazol, vaselina
liquida e 0 BHT) e colocou-se em um béquer de 100ml.

O béquer de fase aquosa foi levado em banho-maria, onde permaneceu até atingir
a temperatura de 65°C, quando o béquer com a fase oleosa foi colocado também em
banho-maria, até ambos alcancarem a temperatura entre 75°C-80°C. Retirou-se do
aquecimento e verteu-se a fase aquosa em oleosa e manteve-se em constante agitacao até

atingir a temperatura de 40°C-45°C. Nessa fase, a formulagéo ainda se encontrara em
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estado liquido. Misturou-se até atingir temperatura ambiente, fase em que o creme se

torna espesso. Adicionou-se, entdo, 0s extratos e a esséncia.

Formulacéo 9 — Formulacao Final - Creme Polawax

Tabela 9 — Formulagéo final - creme de polawax

Matéria-Prima INCI Porcentagem | Quantidade
Polawax NF Emulsifyng Wax NF 12% 4,89
Vaselina Liquida Petrolatum 2% 0,89
Nipazol Propylparaben 0,05% 0,029
Butil-HidroxiTolueno BHT 0,2% 0,08g
Extrato glicolico de Capsicum Annuum 0
Capsaicina Fruit Extract 0.375% 0.150g
Extrato glicolico de Zingiber Officinale
. 15%
Gengibre Extract % %9

Lavandula Angustifolia

Extrato glicdlico de Lavanda Flower Extract 15% 69
Esséncia Bamboo Parfume (Fragance) gs Qs
EDTA dissadico Disodium EDTA 0,1% 0,049
Nipagin Methylparaben 0,1% 0,04g
Glicerina Glycerin 3% 1,29
Silicone DC 245 Cyclopentasiloxane 1% 0,49
Hidroxido de Sédio 0,5M Sodium hydroxide gs Qs
Agua deionizada Agua gsp 100% 409

Para a formulacdo final, pesou-se a fase aquosa (4gua deionizada, EDTA
dissodico, nipagin e glicerina) e separou-se em um béquer de 100ml. Pesou-se a fase

oleosa (polawax, nipazol, vaselina liquida e o BHT) e colocou-se em um béquer de 100ml.
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Colocou-se o béquer de fase aquosa em banho-maria até atingir a temperatura de

65°C. Quando a fase aquosa atinge a temperatura mencionada, o béquer com a fase oleosa

é aquecido junto; ambos em banho-maria, até alcangcarem a temperatura entre 75°C-80°C.

Retirou-se do aquecimento e verteu-se fase aquosa em oleosa e manteve-se em constante

agitacdo até atingir a temperatura de 40°C-45°C. Nessa fase a formulacdo ainda se

encontrara em estado liquido, deixou-se esfriar por completo. Ap6s 24 horas (ou até o

creme chegar em temperatura ambiente) incorporou-se os extratos, o silicone e a esséncia.

Ajustou-se o pH utilizando Hidréxido de Sodio 0,5M.

Matéria- Primas e funcoes

Tabela 10 — Matérias-primas utilizadas

Matéria-Prima INCI Funcéo Marca
Polawax NF Emulsifyng Wax NF | Emulsificante | UniAnchieta
Vaselina Liquida Petrolatum Emoliente UniAnchieta
Nipazol Propylparaben Conservante | UniAnchieta
Butil-HidroxiTolueno BHT Conservante | UniAnchieta
Extrato glicélico de Capsicum Annuum Ativo Luna Greentech
Capsaicina Fruit Extract
Extrato glicolico de Zingiber Officinale Ativo Luna Greentech
Gengibre Extract
Lavandula Ativo Luna Greentech
Extrato glicélico de Lavanda | AngustifoliaFlower
Extract
Esséncia Bamboo Parfume (Fragance) |Aromatizante | UniAnchieta
Agente Neon
L N uelante,
EDTA dissadico Disodium EDTA q_ .
antioxidade,
conservante
Nipagin Methylparaben Conservante | UniAnchieta
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L . Umectante e Dindmica
Glicerina Glycerin :
emoliente
. . Emoliente, UniAnchieta
Silicone DC 245 Cyclopentasiloxane e
lubrificante

Corretor de UniAnchieta

Hidroxido de Sédio 0,5M Sodium hydroxide oH

Agua deionizada Agua Excipiente -

Estudo de Estabilidade

O estudo de estabilidade acelerada € projetado para acelerar a degradacdo quimica
e/ou mudancas fisicas de um produto farmacéutico em condi¢bes forcadas de
armazenamento®,

Os testes tiveram duracdo de 30 dias, sendo a primeira avaliacdo realizada no
tempo um (T1), que corresponde a 24 horas ap6s a manipulacéo do produto, para que ele
adquira a consisténcia e viscosidade final.

Produziu-se 1,5kg de creme e 1,5kg de placebo, ou seja, a base do creme sem 0s
ativos, com quantidade de agua correta. Para ver possiveis alteracdes que os ativos podem
ocasionar, dividiu-se em amostras para acondicionar em diferentes temperaturas, em
triplicata. Todas as amostras foram analisadas em outros testes.

Esse estudo possui duracdo reduzida, ndo abrange a vida Gtil do produto. As
amostras sdo submetidas a condicOes extremas de temperatura, para acelerar possiveis
mudangas no produto por componentes conflitantes e mudangas fisicas. Apresentando
possiveis mudancas fisico-quimicas, que pudessem ocorrer em um acondicionamento
negligente ao indicado pelo rétulo, como no transporte.

As amostras foram acondicionadas em:

e TA - Temperatura ambiente (25 + 2 °C)
e ES - Estufa (40 £ 2°C)
e GE —Geladeira(5+2°C)

e LI - Luzindireta (temperatura ambiente com luz periddica)

Para isso, separou-se amostras em triplicata para cada temperatura, tanto do creme

quanto do placebo. Os testes foram realizados semanalmente durante 15 dias, e ap0s, mais
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15 dias. Sendo os primeiros testes no dia 1 (T1), 24 horas ap06s a manipulacdo do creme,
dia 8 (T8), dia 15 (T15) e dia 30 (T30).

As amostras TA, permaneceram em temperatura ambiente durante os 30 dias. As
amostras GE, permaneceram em geladeira durante os 30 dias. As amostras LI
permaneceram em luz indireta, proximas a janela durante os 30 dias. As amostras ES
permaneceram em estufa durante 7 dias, e em temperatura ambiente por 21 dias,
totalizando os 30 dias.

Foram analisadas as estruturas fisico-quimicas e microbioldgicas do produto, a
partir da coleta deste, para determinacdo de pH, verificacdo de viscosidade, teste
organoléptico, teste de centrifugacdo, teste de espalhabilidade e Estudo de estabilidade
acelerada e teste de embalagem.

Avaliacdo Organoléptica

No teste de avaliacdo macroscopica, observa-se as caracteristicas organolépticas,
como cor, odor e aspecto da formulagéo. Utilizou-se a amostraem TA do T1 para padréo.
Ao decorrer das semanas, as amostras foram analisadas ap6s serem mantidas em
temperaturas diferenciadas durante esse periodo. A andlise do placebo e do creme aponta
que possiveis alteracdes podem prever qual tipo de armazenamento seria 0 adequado.
Pode-se verificar alteragbes como separacdo de fases, precipitacdo e turvacao,
possibilitando o reconhecimento primario do produto, tendo a amostra padrao.

Os testes organolépticos foram realizados a partir de avaliacdo de parametros,
levando em conta o aspecto, cor e odor, com 0 objetivo de verificar alteraces como
separacdo de fases, precipitacdo e turvacao, possibilitando o reconhecimento primario do
produto®.

Determinacéo de pH

Para determinar o pH, utilizou-se o pHmetro Ms tecnopon mPA210, que foi
calibrado utilizando a solugdo tampé&o 4.0 e 7.0. Por ser uma forma semissolida, realizou-
se solugdes de 1:10, sendo 2g de creme para 20g, solubilizou-se por completo a amostra
e introduziu-se o eletrodo. Esse processo foi realizado em triplicata para cada amostra.

Efetuando a média dos valores para um resultado mais preciso.
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A pele ndo possui pH neutro, o chamado pH fisiologico da pele é entre 4,5 e 6,0,
variando conforme a regido do corpo ou a idade. Isso contribui na protecdo bactericida e

fungicida*®. O creme deve-se manter entre esse pH.
Teste de centrifugacéo

O teste de centrifugacéo verifica a estabilidade do produto. Para a realizacéo deste
teste pesou-se 5g de cada amostra em um tubo falcon, em triplicata, centrifugando por 30
minutos, em 3000 rpm a temperatura ambiente (25 + 2 °C).

O teste de centrifugacdo causa estresse na amostra, simulando um aumento na
forca de gravidade, aumentando a mobilidade das particulas e antecipando possiveis
instabilidades. Observadas na forma de precipitagdo, separacdo de fases, formacédo de
sedimento compacto e coalescéncia®. Utiliza-se uma amostra e centrifuga para analise

de instabilidades.

Verificagdo de viscosidade

Para esse teste, utilizou-se um viscosimetro rotativo/torgdo, que determina a
resisténcia viscosa e a viscosidade absoluta dos fluidos, modelo Brooksfield Q860A21,
com o spindle n°4 com velocidade de 30 rpm. A leitura foi feita 5 vezes por amostra e
feito uma média do coeficiente. Com unidade de medida de mPa.s (Milipascal segundo).
O célculo foi realizado com a férmula, n=k.a, na qual n € a viscosidade absoluta (valor
encontrado), k é o coeficiente ( para o rotor 4 a 30 rpm, o coeficiente é 200), e a é a leitura
indicada pelo viscosimetro.

A viscosidade mede o grau de resisténcia a um escoamento. Quanto mais viscoso
o fluido, maior o atrito entre as camadas adjacentes e, consequentemente, mais dificil sera

0 escoamento?2. Para isso sera utilizado um viscosimetro.

Determinacéo de espalhabilidade

Para este teste, utilizou-se duas laminas de vidro demarcada em diagonais,
formando um “x”, encontrando o centro da lamina, aplicou-se 0,159 da amostra e
posicionou-a em um papel milimetrado. Colocou-se a outra ldmina acima da amostra

(aproximadamente 5g), apds um minuto, o valor do diametro de espalhamento da amostra
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foi anotado. Depois disso, um peso de 2g é adicionado, ap6s 1 minuto anotou-se o valor,

e isso se repete com mais dois pesos, de 4g e 8g. Os pesos utilizados totalizam 19g:

Lamina de vidro 5.0g

e Peso2g (59 +2g=179)

e Peso4g (7g +4g=119)
e Peso8g (11g +8g=199)

NEN
fe
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.
b

TERLT
i
i |
1

Figura 1 e 2:A esquerda, a placa com a amostra, a direita, com o0 1° peso.

Utilizou-se os valores do raio para os célculos de determinacdo de &rea. Sendo,

T
Ei =d? x—
! 4

No qual Ei ¢é a espalhabilidade da amostra para um determinado peso i (mm?); d?
é o didmetro médio (mm); = = 3,14. Utilizando esses valores anotados, encontra-se a
média dos diametros que foram realizados em triplicata, obtendo um valor médio do
didmetro que é multiplicado ao quadrado, multiplicou-se pelo valor de =, ¢ dividiu-se por
4, encontrando o valor da espalhabilidade. Colocou-se os valores em um gréfico para

melhor visualizacao.
Teste de embalagem

Para esse teste, 0 produto é envasado na embalagem a partir do dia 1 (T1 - 24horas
apo6s manipulacdo). O produto foi armazenado durante os 30 dias de testes, podendo ser
analisados por suas caracteristicas organolépticas, para observar alguma alteracdo
ocasionada. Avaliou-se possiveis alteracfes na formulacdo, aspecto e funcionalidade da
embalagem, cor, odor, podendo surgir em razdo da interagdo com a embalagem,

utilizando como parédmetro, sempre, a amostra padrdo para comparacao.
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Resultados

Para obter a formulacao ideal, foram realizados diversos testes e alteragdes nas

formulages, incluindo mudangas na base do produto.
Formulacéo 1 - Pomada

A pomada obteve consisténcia mais espessa, viscosa e oleosa, deixando um

residual oleoso na pele, apresentou coloracdo amarela escura e odor forte da lanolina.
Formulagéo 2 - Pomada com adicao de cera de abelha

Utilizou-se cera de abelha com o intuito de melhorar a textura da formulagédo com

a base de pomada. Porém a pomada ficou engrumada, mostrando que seria inviavel.

Figura 3: Formulagdo 2 — base de pomada com cera de abelha.
Formulacéo 3 - Pomada com adi¢ao de Lanette

Utilizou-se lanette N para melhorar a textura da formulagdo com base de pomada.
Apresentou consisténcia mais brilhante e menos densa, porém se manteve muito oleosa
apos aplicacdo, também notou-se que a absorcdo do produto na pele é menos eficaz. O
cheiro da lanolina ficou predominante.

119



Grandisolli AC, Flores DCF, Mendes MF, et al.

Figura 4: Formulagdo 3 — base de pomada com cera lanette.
Formulacéo 4 — Creme Lanette

Descartou-se a opcdo de pomada em razdo do residuo oleoso presente na pele apos a
aplicacdo. Optou-se por uma formulagdo com absorgéo superior, para melhor penetracdo

dos ativos na pele.

O creme com base de cera lanette N (base auto-emulsionante anidnica) se
apresentou muito espesso, porém com aplicabilidade melhor que com a formulacgéo de
pomada. N&o deixando residuo oleoso, porém ao espalhar ficava esbranquicado, tornando

a absorcéo lenta.

Figura 5: Formulacdo 4 — Base de creme com lanette
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Formulacéo 5 — Creme Lanette — Teste 2

Realizou-se outro teste para melhorar a aplicacéo e espalhabilidade, com outra

proporcéo, e adi¢do de agua deionizada.

Figura 6: Formulacdo 5 — Base de creme com lanette — teste 2

A textura ficou espessa e brilhante, a absorcdo boa, porém mesmo com a
incorporacgdo de agua deionizada, o creme ficou esbranquigado ao espalhar.

Adicionou-se em pequenas amostras: glicerina, silicone, vaselina liquida e &lcool
de cereais, para tentar neutralizar esse esbranquigamento. Porém as tentativas foram
ineficazes.

Optou-se por realizar diferentes bases para verificar a que melhor se adaptaria a
formulacdo tdpica.

Formulagéo 6 — Polietilenoglicol

Preparou-se uma base para pomada de polietilenoglicol, porém com a
incorporagdo dos extratos, a pomada se tornou fluida/liquida, tornando o seu uso inviavel.
Isso ocorreu pelo ativo estar em forma liquida, por ser um extrato glicélico.
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Figura 7: Formulag&o 6 — Base de polietilenoglicol, antes da incorporagéo dos ativos.
Formulacéo 7 — Gel

A formulacdo do gel ficou estavel, porém ao aplicar, mesmo espalhando, a

absorcdo do produto ficou lenta, deixando a pele imida por um periodo.

Figura 8: Formulagdo 7 — Base e gel, apos incorporacdo dos ativos.
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Formulacéo 8 — Creme Polawax

Apds a formulacdo, o creme se encontrava em estado liquido, ao chegar em
temperatura ambiente (£3 horas) tornou-se espesso, com textura densa. O creme se
tornarou levemente mais fluido, logo apds sua formulagéo sua absorcéo e espalhabilidade
eram inferiores, mas ap0s 24 horas, 0 creme se tornou espesso, com Otima
espalhabilidade.

Ap0s a aprovacdo da formulagdo, realizou-se testes em pequenas quantidades para
escolher qual seria a concentracdo de extratos, a fim de verificar se o creme continuaria
estdvel com mais concentracdo de extrato. Entdo, realizou-se 3 formulagdes testes, uma

com 15% de cada extrato, uma com 20% e a outra com 30%. Retirando a quantidade de

agua, compativel com o acréscimo de extrato.

Figura 10, 11 e 12: Bases com incorporacdo de extratos, (A) 15%, (B) 20%, (C) 30%.

ApOs incorporacdo dos extratos, notou-se que na amostra com 30% havia
formacéo de grumos ndo homogéneos. A de 15% e a de 20% ficaram mais fluidas. A base
com 15% de extrato obteve consisténcia mais lisa e brilhante, enquanto na base de 20%
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observa-se a formacdo de uma pelicula ndo homogénea. Por estes motivos, optou-se pela

formulacdo com 15% de cada extrato, sendo 15% de lavanda, 15% de gengibre.

Figura 13: Adicéo de silicones para aprimorar a textura

Foi adicionado uma pequena quantidade de trés tipos de silicone (silicone 20/80,
silicone 1000CST, silicone DC245) em amostras, o silicone DC 245 apresentou melhor
desempenho, melhorou a textura e espalhabilidade, deixando o creme mais aveludado e

sedoso.
Formulagdo 9 — Formulacgédo Final - Creme Polawax

O creme foi reformulado com os extratos em concentracdo atualizada e
incorporacdo de silicone DC245. O creme apresentou Gtima espalhabilidade, sem
esbranquicamento ao espalhar/friccionar e uma textura aveludada, com rapida absorcao,
branco, denso, brilhoso, com odor suave e 6tima aplicabilidade e absor¢do. Mediante a

tais resultados, seguiu-se com os testes com esta formulagéo
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Medicao e ajuste de pH na formulacéo

Verificou-se o pH=3,90, apresentando-se mais acido do que o pH ideal da pele,
entre 4,5 a 6,0.* Para ajustar, utilizou-se Hidréxido de Sddio até obter-se um pH
aproximado de 5,0. Tendo uma margem para possiveis alteracdes durante os testes fisico-

quimicos.

Figura 14: Creme apds incorporacao dos extratos e silicone.
Avaliacéo de estabilidade da formulacéo

Verificou-se sua estabilidade pelo teste de centrifugacdo. As amostras se
mantiveram estaveis, ndo alteraram suas caracteristicas organolépticas. Tornando

possivel dar continuidade aos testes.
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Figura 15 e 16: (esquerda): creme apds incorporac¢des dos extratos e do silicone.
(direita): Creme apds centrifugagdo. N&o apresentou instabilidades.

Testes de estabilidade

As amostras que foram armazenadas em temperatura ambiente e ao abrigo da luz
(TA), foram o padréo para comparagédo das amostras em estufa, geladeira e luz indireta.

Durante todo o teste também foram avaliados os placebos das formulagdes
testadas, de forma a concluir que as altera¢fes observadas ndo fossem decorrentes da base
em si e/ou do processo de manipulacéo.

Para realizacdo dos testes, foram separadas trés amostras do creme e trés do
placebo para cada temperatura. Os testes foram realizados ap6s 24 horas (T1), ap6s 8 dias
(T8), apds 15 dias (T15), apds 30 dias (T30).
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Figura 17: Amostras para acondicionamento em diferentes temperaturas.
Testes organolépticos

Em temperatura ambiente as amostras se mantiveram intactas, preservando a
mesma qualidade da amostra padrdo. Uma formulagdo semissolida, branca, brilhante e
aveludada, textura densa, com odor suave e agradavel. Sofreram um leve endurecimento,

normal, devido a formulacdo demorar para atingir sua consisténcia definida.
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Figura 18, 19 e 20 — (A) creme em TO; (B) base em T1; (C) creme e base em T30. As
amostras que foram armazenadas em geladeira se mantiveram brilhosas e levemente mais
fluidas, do T8 ao T30.

As amostras de cremes acondicionadas na estufa, entretanto, apresentaram
alteracdes em seu aspecto, durante os 7 dias em estufa, o creme apresentou endurecimento
da superficie e goticulas de 4gua. Ao ser homogeneizado, ele voltava ao padrdo. Apds 0s
8 dias, as amostras foram acondicionadas em temperatura ambiente e sua textura seguia
densa e com grumos, devido a perda de seus componentes hidrofilicos, que evaporaram
pelo aguecimento. Embora houvesse presenca de umectante na formulagéo, ocorreu perda
de agua®.

Devido a sua total descaracterizacao, ficou inviavel a continuacao dos testes nessa
amostra, logo, para amostras acondicionadas em estufa, ndo houve prosseguimento. Foi

acondicionado em TA, para verificar a estabilizacdo em aspecto, mas ndo houve melhora.

Figura 21 e 22 — (A) creme em T8, ap6s os 7 dias em estufa, misturou-se e a pelicula

dissolveu em todo o creme, que se manteve muito denso; (B) creme e base em T30.

Nas amostras acondicionadas em luz indireta, a partir do T1, observou-se um
amarelamento das amostras, apenas superficial. No T8, observou-se amarelamento
superficial bem mais evidente e um leve amarelamento na amostra total. Em T30, esse
amarelamento tornou-se mais forte. QOutras caracteristicas se mantiveram intactas.
Mexeu-se e esse amarelamento superficial sumiu, tornando a amostra levemente
amarelada. As amostras de base ficaram levemente menos amarelas. Observou-se que 0s

ativos causam um amarelamento maior. As outras caracteristicas se mantiveram intactas.
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Figura 25 e 26 — (A) creme em T30, com camada superficial amarelada; (B) creme

Determinacéo de pH

apoOs misturar, cor mais sutil.

Observou-se o pH das amostras em todos os tempos (T1-T30), nas quais as trés

amostras de cada temperatura foram medidas e realizou-se uma média.

Tabela 11 — Resultados de pH dos testes do dia 1 ao 30, nos quais T1 é a amostra apds

24 horas, apenas em TA.

Amostra pH-T1 pH-T8 pH-T15 pH—-T30
TA - Creme 4,97 5,32 4,43 4,80
TA - Placebo 4,46 4,61 3,94 4,26
LI - Creme - 5,36 4,29 4,69
LI - Placebo - 4,67 3,98 4,24
ES - Creme - 4,54 - -
ES - Placebo - 4,80 - -
GE - Creme - 5,19 4,59 5,04
GE - Placebo - 4,40 4,03 4,42
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pH
5,4
5,2 TA Creme
5
TA Placebo
4,8
LI Creme
4,6
4,4 LI Placebo
4,2 GE Creme
4
GE Placebo
3,8
T1 T8 T15 T30

Figura 27 — Grafico com valores de pH.

Observou-se uma varia¢do no pH, que se manteve dentro da faixa de pH da pele
humana, entre 4,5 a 6. O produto se mostrou compativel com pH da pele humana e ndo

alterou as caracteristicas.
Centrifuga

Analisou-se as caracteristicas macroscépicas e observou-se todas as amostras do
produto (creme) e do placebo, se mantiveram estaveis ap6s centrifugacdo em todos 0s

testes, até T30. Ndo houve separacdo de fases, nem alteracdo de aspecto.
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Figura 28 — Amostras sem sinal de instabilidade apds centrifugacéo.
Viscosidade

Tabela 12 — Resultados de viscosidade dos testes do dia 1 ao 30.

Viscosidade
T1 T8 T15 T30
TA — Creme 12.502 11.968 11.540 14.132
TA — Placebo 14.500 18.126 19.852 >20.000
LI - Creme - 12.982 14.352 12.776
LI — Placebo - 19.660 >20.000 19.892
ES — Creme - >20.000 = -
ES — Placebo - >20.000 - -
GE - Creme - 10.700 12.454 9.426
GE — Placebo - 17.713 19.366 13.818

A viscosidade das amostras TA creme teve uma queda a partir do dia 1, por conta
do ativo, pois o placebo encontrou-se em aclive no dia 30. Em T30, a amostra TA creme
teve a viscosidade aumentada, normalizando em relacdo a fluidez que os ativos, em

extrato glicélico, oferecem a formulacéo.
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As amostras de LI creme apresentaram um aumento de viscosidade até o dia 15 e
perdeu viscosidade no dia 30, ap6s prolongada exposi¢édo a luz. J& o placebo aumentou a

viscosidade a partir do dia 8.

As amostras de GE creme apresentaram variacdes e diminuicao de viscosidade, o
que comprova sua textura mais fluida e menos densa em comparagdo a amostra padrao.

Por ndo perder umidade como em outras amostras, 0 creme teve aumento na viscosidade.

Entretanto as amostras ES creme ficaram muito espessas, ultrapassando a
capacidade de medicdo do viscosimetro. Isso ocorreu pela perda de dgua da amostra,

devido a temperatura superior.

Viscosidade

19.000
TA Creme
17.000
TA Placebo
(%]
i 15.000 LI Creme
=
LI Placeb
13.000 /\ acebo
GE Creme
11.000
GE Placebo
9.000

T1 T8 T15 T30

Figura 29 — Gréfico com valores de viscosidade.
Espalhabilidade

E possivel analisar pela tabela 12 e pelo gréafico x que com a adicio de pesos, a
espalhabilidade das amostras aumentou, mostrando linearidade, em todas as amostras de
diferentes armazenamentos.

Observou-se que a espalhabilidade da amostra em GE foi maior, confirmando a

sua fluidez. Em LI, a espalhabilidade foi parcialmente menor do que em GE e TA.
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Tabela 13 — Resultados de Espalhabilidade dos testes do dia 1 ao 30.

TA TA LI LI ES ES GE GE
Espalhabilidade Creme Placebo | Creme | Placebo | Creme |Placebo | Creme | Placebo
5g 185,26 101,52 - - - - - -
79 236,54 126,64 - - ; ; ) _
T1 119 421,77 169,56 - - - - - -
199 702,59 256,43 - - - - - -
5g 163,54 113,04 | 126,64 | 126,64 | 113,04 | 113,04 | 185,26 | 140,25
79 209,59 126,64 | 185,26 | 155,95 | 113,04 | 113,04 | 294,11 | 185,26
T8 119 294,11 153,86 | 274,22 | 220,84 | 200,96 | 113,04 | 428,08 | 256,43
19¢g 382,03 209,59 | 382,03 | 294,11 | 274,22 | 218,75 | 516,01 | 340,16
5¢ 169,56 86,08 140,25 78,5 - - 169,56 | 169,56
T15 79 274,22 113,04 | 185,26 | 126,64 - - 236,54 | 200,96
119 335,98 153,86 | 254,34 | 185,26 - - 274,22 | 238,64
19¢g 430,18 200,96 | 335,98 | 254,34 - - 430,18 | 382,03
59 118,76 105,62 | 138,85 | 113,04 - - 226,86 | 160,52
T30 79 200,96 153,86 | 183,76 | 124,62 - - 283,38 | 191,03
119 234,94 167,33 | 234,94 | 183,76 - - 390,37 | 271,57
199 346,18 262,88 | 346,18 | 243,16 - - 542,97 | 366,24

700
650
600
550
500
450
400
350
300
250
200
150
100

5g 7g 11g19
g ngg g

Espalhabilidade

// ///

5g 7g|_811g 19¢g

5g 7g|_1151g 19¢g

5g 7%_3%1g 19¢g

TA Creme

TA Placebo

LI Creme

LI Placebo

GE Creme

GE Placebo

Figura 30 — Grafico com valores de espalhabilidade, conforme aumento de pesos.
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Teste de embalagem

Uma amostra de 50g foi adicionada a embalagem, em bisnaga e pote, ambos
fechados, em TA e abrigo de luz. O creme se manteve estavel, sem nenhuma alteracéo de

aspecto, cor e odor.

Figura 31 — Amostra armazenada em embalagem.
Discussdo

Ha diversos estudos sobre o uso da capsaicina para fins internos e externos. A sua
utilizacdo em forma tépica tem resultados comprovados, com a associa¢do do gengibre e
lavanda, essa agdo é potencializada. A forma farmacéutica em creme possibilita uma
melhor penetracdo do ativo, agindo diretamente nos neurénios sensoriais. N&o existem
estudos da juncdo desses extratos para formulagdo, mas possuem eficacia separadamente.
A emulsdo deve se apresentar estavel, sem nenhum sinal de separacdo ou mudanca de
textura durante o periodo armazenado. A partir dos resultados apresentados, é possivel
concluir que em boas condi¢des de armazenamento e temperatura, 0 creme se mantém
estavel. Os dados obtidos no presente estudo e fase de testes comprovam que sua
qualidade foi positiva, diante da maioria dos resultados apresentados. Com base nos

resultados dos testes, podemaos verificar a estabilidade da emulsdo. O creme se manteve
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estavel nos testes de pH, centrifugacdo, viscosidade, espalhabilidade e estabilidade
durante os 30 dias que estiveram em anélise. A utilizacdo do ativo como extrato glicolico

apresenta a vantagem do resultado farmacologico, por ser um ativo vegetal.
Concluséo

Devido aos resultados obtidos neste trabalho, observando os parédmetros e
condicdes analisadas, conclui-se que o creme obtido de ativos vegetais deve ser mantido
em temperatura ambiente, protegido da luz e do calor. A emulsdo apresentou boa

consisténcia e se manteve integra, armazenada em boas condigdes.
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