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Antidepressivo = natura

Até 57% melhora dos sintomas de depressao

DIFERENCIAIS DE FITAXIN®

* Menos efeitos colaterais
* Acao neuroprotetora
* Resultados observados em 15 dias de uso

* Produto 100% natural

CONSIDERAGOES INICIAIS

FITAXIN® é um fitoativo exclusivo, obtido de Lavandula officinalis e Cuscuta
chinensis, destinado a melhora de quadros depressivos leves e moderados. Com a
tripla padronizacdo em 5% de acido rosmarinico, 5% de acido cafeico e 10% de
flavonoides, apresenta acdes sinérgicas antidepressivas que restauram o humor e o
equilibrio mental, além de um perfil de seguranca e tolerabilidade adequado em

relacdo aos antidepressivos convencionais.
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INDICAGOES E AGOES FARMACOLOGICAS

DEPRESSAO

Considerando as indicacbes terapéuticas de FITAXIN®, é importante contextualizar
seu uso nos estados ou sintomas depressivos esporadicos € mais momentaneos e
na depressdao propriamente dita, destacando que este fitoativo destina-se aos

quadros depressivos leves e moderados.

E comum o sentimento esporadico de tristeza ou letargia na populacdo em geral, em
funcdo de demandas externas e internas. Essas fases sdo partes normais da vida e
as pessoas, muitas vezes, se sentem melhor depois de um tempo. Este contexto é
diferente para quem sofre, efetivamente, de depressao. A tristeza e pensamentos
negativos duram mais tempo e obscurecem os pensamentos e agdes. A depressao
pode surgir sem quaisquer eventos desencadeantes ou sem razao aparente, com
sentimentos gerais de desanimo, falta de valor nas préprias aquisi¢des e prejuizo da
motivacéo e autoconfianga, o que prejudica as atividades e relagdes
(INFORMEDHEALTH.ORG, 2020).

A depressao € uma condigdo comum, de curso cronico, recorrente e muito associada
a incapacitacao funcional e comprometimento da saude fisica. A morbi-mortalidade
associada pode ser prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto. A
prevaléncia € duas a trés vezes mais frequente em mulheres que em homens,

considerando estudos em diferentes paises, comunidades e pacientes que procuram
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servigos psiquiatricos. Cerca de 80% dos individuos que receberam tratamento para

um episoddio depressivo terdo um segundo episdédio, sendo de quatro episodios a
mediana ao longo da vida. A duracdo média da manifestacdo € entre 16 e 20
semanas e 12% dos pacientes tém um curso crénico sem remissdao de sintomas
(FLECK et al., 2009).

Varios fatores contribuem para o estado depressivo em mulheres, como ciclo
menstrual, gravidez, aborto, pos-parto, pré-menopausa, menopausa e o estresse
das responsabilidades no trabalho e em casa. Em homens, a depressao muitas
vezes é mascarada pela ingestdo de alcool, drogas ou relacionada com longas horas
de trabalho. Diferentemente das mulheres, o quadro depressivo € marcado pela
irritacéo, raiva e desencorajamento (NATIONAL INSTITUTE OF MENTAL HEALTH,
2020; CANALE; FURLAN, 2006).

Os principais fatores de risco que predispdem a depresséo sao: género feminino,
historia de ansiedade e transtornos alimentares, parentes de primeiro grau com
historico de depressao, historia ou uso atual de drogas ou alcool, histéria ou abuso
sexual atual ou violéncia doméstica e presenga de doengas cardiacas (infarto do
miocardio, aterosclerose da artéria coronaria e arritmias), doenga cerebrovascular
(apos acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitério), diabetes, doenca
pulmonar crénica ou renal, cancer e dor cronica (MCCARTER, 2008).0s principais

sintomas da depressio estdo esquematizados na tabela 1.
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SINTOMAS DA DEPRESSAD
Neurovegetativos Neurocognitivas

Fadiga e baixa energia Dificuldade de

T concentracio
Disturbios do sono Humeor deprimido o
. : Indeciséo
Alteragées de apetite Baixa estima e culpa _
) Retardo psicomotor
e peso corporal Anedonia/falta de prazer ou agitacio

Desinteresse pela vida

Tabela 1: Classificagao dos sintomas da depresséo (adaptado de MALHI; MANN, 2018).

De forma geral, os sistemas de neurotransmissdo monoaminérgica (serotonina - 5-
HT, noradrenalina - NA e dopamina - DA) interagem na regulagdo das diversas
emocoes humanas e comportamentos relacionados (Figura 1). Muitas pesquisas
apoiam o papel da disfungdo dos sistemas serotoninérgico, noradrenérgico e
dopaminérgico nos processos neurobioldégicos envolvidos no transtorno de
depressado maior (TDM) e transtornos de ansiedade (TA). As alteracdes fisiologicas
subjacentes a sinalizagao anormal de 5-HT, NA e DA podem ser devidas a liberagao
pré-sinaptica reduzida desses neurotransmissores ou transducbes de sinal
aberrantes, contribuindo para alteracdes na regulacédo ou fungcédo dos receptores e/ou
processamento do sinal intracelular prejudicado. Estudos mostraram concentragdes
alteradas de metabdlitos de 5-HT, NA e DA em regides do cérebro que regulam o

humor e motivacao, em pacientes com TDM ou TA (LIU et al., 2018).
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NORADRENALINA

Figura 1: Funcdes da serotonina, noradrenalina e dopamina na regulagéo das emogdes,
depresséao e ansiedade (LIU et al., 2018).

Ha um destaque para a serotonina na fisiopatologia e também como alvo para
tratamento da depressdo. Este neurotransmissor regula processos fisioldgicos,
como sono, apetite e humor e com 7 familias de receptores (5-HT 1-7),
responsaveis pelas agdes bioldgicas. A partir da experimentacdo pré-clinica e
uso de agonistas e antagonistas seletivos ou preferenciais, estudos
demonstraram o envolvimento de quase todos os subtipos de receptores de

serotonina em efeitos antidepressivos (ZMUDZKA et al., 2018).
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FITAXIN® E A ATIVIDADE ANTIDEPRESSIVA NATURAL DE
Lavandula officinalis e Cuscuta chinensis

GENERALIDADES

A terapéutica convencional da depressdo com farmacos sintéticos ainda é associada
a efeitos colaterais e intolerancia ao tratamento. As plantas medicinais possuem
potencial para o desenvolvimento de antidepressivos. A aceitacdo de medicamentos
fitoterapicos para estes transtornos mentais cresceu, como resultado das pesquisas e
das melhorias em sua qualidade. A diversidade quimica, padronizacdo de extratos,
dados cientificos sobre eficacia e seguranca, preservacdo de medicamentos e
legislacdo especifica sao importantes para o desenvolvimento da fitomedicina
antidepressiva (FAJEMIROYE et al., 2016).

Lavandula officinalis

Conhecida popularmente por lavanda ou alfazema, possui uma variedade de
propriedades terapéuticas e curativas, que vao desde a indugao do relaxamento ao
tratamento de infec¢des parasitarias, queimaduras, picadas de insetos e espasmos.
Ha evidéncias crescentes sugerindo que o o6leo de lavanda pode ser eficaz no
tratamento de varios disturbios neurolégicos e varios estudos animais e humanos
sugerem propriedades antidepressivas, ansioliticas, estabilizadoras do humor,
sedativas, analgésicas e anticonvulsivas e neuroprotetoras (KOULIVAND et al.,
2013).
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Como mecanismo para a agado antidepressiva, os ativos da espécie agem como

antagonistas do receptor NMDA do glutamato, que o principal neurotransmissor
excitatério do sistema nervoso central dos mamiferos, empacotado em vesiculas
sinapticas por meio de transportadores vesiculares de glutamato (vGLuTs) para
ser liberado na fenda sinaptica na despolarizagdo neuronal. Foi demonstrado que
0 estresse e os glicocorticoides alteram a expressao e/ou atividade de proteinas
vesiculares na neurotransmissdo do glutamato. Compondo sua agdo multialvo, a
lavanda também atua como inibidora da recaptacdo de serotonina (LOPEZ et al.,
2017; NICIU et al., 2015).

Cuscuta chinensis

Os ativos presentes nesta espécie vegetal incluem flavonoides, lignanas, acido
cinamico e polissacarideos. Estes compostos foram sugeridos como responsaveis
pela atividade antidepressiva. Polifenois e flavonoides tém mostrado multiplas agdes
farmacoldgicas, incluindo antioxidante, antineoplasica e antidepressivos. Alguns
estudos sugeriram que o efeito antioxidante pode justificar a agdo antidepressiva,
pois estresse oxidativo pode desempenhar um papel importante na patogénese

neurologica e psiquiatrica de doengas como depressao (KIANI et al., 2018).
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ESTUDOS CLINICOS

Um estudo clinico foi realizado em homens e mulheres com idades entre 18 e 46

anos e portadores de depresséao leve e moderada (escala de Hamilton - minimo de
18), com avaliagbes em trés e seis semanas. Os ativos de FITAXIN®
demonstraram efeito antidepressivo importante (Figura 2), iniciado na 32 semana,
com 33% de melhora dos sintomas avaliados pela Escala de Hamilton e com os
melhores resultados na 62 semana, com 57% de melhora, correspondendo a um

efeito de magnitude comparavel ao citalopram, um antidepressivo convencional

(FIROOZEEI et al., 2020).

g Wl i e e [ LJ APOS 6 SEMANAS DE TRATAMENTO
E = COM ATIVOS DE FITAXIN®
T :g 25 Melhora da depressio
:!:: 'E ::2 33% = 76% dos pacientes apresentaram melhora
-: E o na 3% semana de mais da metade dos sintomas
E 4 s . 57%
2 g na 6" semana + 40% dos pacientes com remisséo total
E_ Citabograrm Ativos da EITAXIN z x
dos sintomas (escala de Hamilton

Figura 1. Efeitos antidepressivos com redugio dos scores da escala de Hamilton menor que ?}
(HAM-D) dos ativos de FITAXIN® & Citalopram (adaptade de FIROOZEE] et al.. 2020). q

Figura 3: Efeitos antidepressivos em pacientes com depressao leve e moderada, do tratamento com
citalopram e com os ativos de FITAXIN® em 3 e 6 semanas (adaptado de FIROOZEEI et al., 2020).
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No mesmo estudo, a resposta ao tratamento foi definida como reducédo do score

da Escala de Hamilton maior ou igual a 50% da linha de base. Ambas as
intervengdes (citalopram e ativos de FITAXIN®) melhoraram a depresséo, da 32
para a 6% semana (p < 0,001) e de forma semelhante entre os dois grupos. Na 62
semana, dos 25 participantes de cada grupo, 18 (72%) responderam positivamente
ao citalopram e 19 (76%) aos ativos de FITAXIN®, o que demonstra uma agao
antidepressiva semelhante (tabela 2). Ja a remissao da depressao foi definida
como uma pontuagao da Escala de Hamilton igual ou menor que 7, ao final da 62
semana de tratamento. No grupo do citalopram, 15 pacientes (60%) e no grupo dos
ativos de FITAXIN®, 10 pacientes (40%) tiveram remiss&o, num comportamento
também semelhante estatisticamente entre os dois grupos (tabela 3) FIROOZEEI et
al., 2020).

Tabela 2: Resposta ao tratamento na 3% e 6%semanasemrelagéo ao tempo basal (antes

do tratamento) para citalopram e ativos de FITAXIN®

Grupo Grupo
Escala de Hamilton Citalopram Lavandula + Cuscuta P value *
Depressao N (%) N (%)
N =25 N =25
3% semana 4 (16%) 2 (8%) 0,67
62 semana 18 (72%) 19 (76%) 0,75
Valor de p ** <0.001 < 0,001

*Resultado dos testes do Chi-quadrado ou Fisher. ** Resultado do teste de McNemar para comparar a
resposta ao tratamento entre a 3% e 6 semanas em cada grupo de intervengéo.
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Tabela 3: Comparagaoentreas taxasde remissao da depressao entre 0s grupos
citalopram e ativos de FITAXIN®.

Grupo Grupo

Taxa de remissio Citalopram Lavandula :- Cuscuta P value
N (%) N (%)
n=25 n=25

6 semana 15 (60%) 10 (40%) 0,258

*Resultado do teste do Chi-quadrado

Foi observado, de forma geral e preliminar, que o uso dos ativos de FITAXIN nao
causaram efeitos colaterais importantes, o que confere um bom perfil de seguranca
etolerabilidade ao tratamento (tabela 4) (FIROOZEEI et al., 2020)

U
CuUronce.

Farmécia de Manipulag@o



Tabela 4: Comparacao dos efeitos adversos relatados pelos pacientes nos grupos
citalopram e os ativos de FITAXIN®(FIROOZEEI et al., 2020).

Grupo Grupo
Efeitos Adversos Citalopram Lavandula + Cuscuta
| ) N (%) N (%)
Constipacgao 0
1 (4%)
Sonoléncia 5 (20%) 3 (12%)
Xerostomia 2 (8%) 0
Nauseas 0
1(4%)
Dores de cabeca 2 (8%) 0
Insénia
i 2 (8%) 1(4%)
Gastrite 2 (8%) 0
Reducgao da Libido 3 (12%) 0
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POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir uma dose de 500 mg de FITAXIN®, duas vezes ao dia.

ANALISE DE FITAXIN EM MULTIPLAS FORMULAGOES

-Comprimidos

-Capsulas
-Saché
-Suspensao
-Shot
1. Comprimidos deFitaxin® 250mg em
DiluTAB® DC
INSUMO (g gg@{gﬁﬁ{g) Feq / FC c%‘;{fp 3)%Es,
Fitaxin® 250 mg - 30g
DiluTAB® DC gsp 300 mg - 30g

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO DOS COMPRIMIDOS.
1. Calcule a quantidade necessaria de cada insumo requerido na prescrigao.
2. Pese/meca com exatiddo cada insumo.
3. Misture geometricamente o IFA com o excipiente, homogeinizando bem.
4. Tamise a mistura de pds (Tamis n° 35 mesh).
5. Realize a compressdo direta, regulando para o peso final de 500 mg. (Usar matriz e
puncdes 13 mm.).
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6. Faca o peso médio. 7. Envase e rotule.

FMRAIJIAGCFMIRPRECOMEAND

APA-/CONDILIC
LiViDALAULIVI NECGUIVITLIN unun/ \..uuuly

DE ARMAZENAMENTO

VALIDADE

- Temperatura ambiente - 180 dias
- Frasco de vidro ambar com algodao dentro
ou blister.

OBSERVACOES

- Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 20% para a compensagdo de perda no

processo de preparo.

- Durante a manipulacdo, trabalhar em ambiente com temperatura e umidade relativa do ar

menor ou igual a 45%.

DESCRICAO FiSICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Comprimido bege claro com pontos

marrons, sabor e odor caracteristico de produto fitoterapico.

2. Capsulas de Fitaxin® 500mg em DiluCAP®

Hygro

INSUMO CONEFNDRM O Feq / FC QUERBLBLRE 60
Fitaxin® 500 mg - 30g

DiluCAP® Hygro gsp 1 capsulan? 000 | -

gsp 60 capsulas n?
000

PROCEDIMENTO DE MANIPULAGCAO DAS CAPSULAS

o/
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1. Calcule a quantidade necessaria de cada insumo requerido na prescrigao.

2. Pese/meca com exatidio cada insumo.

3. Transfira para a MedCaps e reserve.

4. Complete com o excipiente no MedCaps para capsula nimero 000 e a quantidade de
capsulas desejavel.

5. Passe todo produto pelo tamis n° 40 mesh.

6. Transfira para o grau e homogenize.

7. Realize o procedimento de encapsulagdo.

8. Envase e rotule.

EMBALAGEM RECOMENDADA/

0 ENTQ
- Temperatura ambiente - 180 dias

- Frasco branco opaco com algodio e silica.

VALIDADE

OBSERVACOES

Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 20% para a compensagdo de perda no

processo de preparo

DESCRICAO FISICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Capsulas brancas opacas com odor
caracteristico, po fino bege.

3. Saché de Fitaxin®500mg em Baseffer®
Guarana

CONCENTRAGAO
(mg/saché)

QUANTIDADE 30

INSUMO SACHES

Feq/FC

o/
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Fitaxin® 500 mg - 159

Baseffer® gsp 1 saché 5g - 135¢
Guarana

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO DOS SACHES

1. Calcule a quantidadenecessariadecadainsumorequeridonaprescrigao.
2. Pese/meca com exatidao cadainsumo.

3. Passe por um tamis n°40 mesh e transfira para um gral.

4. Triture e misture geometricamente todo produto.

5. Envase um a um com peso médio de 5g.

6. Faca a selagem, retirando todo ar, antes para evitar umidade.

7. Rotule.

EMBALAGEM
RECOMENDADA/CONDICOES DE VALIDADE
ARMAZENAMENTO

- Temperaturaambiente - 180 dias
- Saché em papel laminado.

OBSERVACOES

- Considerar nos calculos uma sobrecargaminimade20% para a compensacdo de perda no
processo de preparo.

- Durante a manipulagéao, trabalharemambientecomtemperaturaeumidaderelativado
ar menor ou igual a 45%.

DESCRICAO FISICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas(cor,odor,aspecto):Polevementegranulado bege claro
apresentando pontos brancos, com odor de guarana.
Palatabilidade: Otimo sabor.
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4. Saché de Fitaxin®500mg em Refreska®

Laranja
CONCENTRAGAO QUANTIDADE 30
INSUMO (mg/saché) Feq/FC SACHES
Fitaxin® 500 mg - gsp 1 saché 15¢g
Refreska® Laranja | 5g- 1359

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO DOS SACHES

NOORWN-~-

. Rotule.

. Calcule a quantidade necessaria de cada insumo requeridonaprescrigao.
. Pese/mecga com exatidao cada insumo.
. Passe por um tamis n°40 mesh e transfira para um gral.
. Triture e misture geometricamente bem todo produto.

. Envase um a um com peso médio de 5g.
. Faga a selagem, retirando todo ar, antes para evitar umidade.

EMBALAGEM
RECOMENDADA/CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO

VALIDADE

- Temperaturaambiente
- Saché em papel laminado.

- 180 dias

OBSER VAGCO ES

- Considerar nos calculos uma sobrecargaminima de20% para a compensacao de perda

no processo de preparo.

- Durante a manipulagao, trabalhar em ambiente comtemperatura e umidade relativa do

ar menor ou igual a 45%.

DESCRICAO FiSICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Pofinobege claro com odor de

laranja.

Palatabilidade: Otimo sabor.
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5. Suspensao de Fitaxin® 250mg/mL em
SyrSpend®

INSUMO CONGENTRACAO Feq / FC QUANTIDADE 100
Fitaxin® 250 mg 25g
Aroma Natural de ,5m 25
Menta % mg 8 8% gg
, gsp 1ml gsp 100.ml
Esteviosideo
SyrSpend*

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO DO SYRSPEND

1. Calcule a quantidade necessaria de cada insumo requerido na prescrigao.

2. Pese o Syrspend® e o Sorbato de Pot4ssio em um cdlice.
3. Misture geometricamente os pés.

4. Adicione a agua purificada até o volume final.
5. Deixe hidratar por aproximadamente 2 - 3 horas, homogeneizando regularmente.

6. Meca o pH para titulo de conferéncia.

7. Envase e rotule em um frasco de vidro 4mbar.

INSUMO CONCENTRACAO Feq/ FC QUANTIDADE 100
(%p/V) ml
SyrSpend FS PH4 5% 130g
Dry o4
Sorbato de Potdssio (,2% o 2
Agua Purificada gsp 100 mL ’

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO DA SUSPENSAOQ

o/
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1. Calcule a quantidade necessaria de cada insumo requerido na prescrigao.

1. Pese o ativo, transferindo-o em seguida para dentro do grau.

2. Triture os pos.

3. Adicione aos poucos o veiculo até o volume final, homogeneizando adequadamente a cada
adicao.

4. Adicione o edulcorante e o flavorizante.

5. Meca o pH.

6. Envase e Rotule.

EMBALAGEM RECOMENDADA/CONDICOES

DE ARMAZENAMENTO VALIDADE

- Temperatura ambiente - 30 dias
- Frasco de vidro ambar.

OBSERVACOES

Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 20% para a compensagdo de perda no
processo de preparo

DESCRICAO FISICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Suspensdo marrom com pontos
brancos suspensos, odor caracteristico do flavorizante de menta.
Palatabilidade: Sabor agradavel.

6. Suspensao de Fitaxin® 250mg/mL em
SystemUp®

o/
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INSUMO COIY%IIEIgI\I/'II‘n%CAO Feq / FC QUANT]DADE 100
Fitaxin® 250 mg - 25g
Taumatina 5mg - 05¢g
Flavorizante de 5 mg 200 - 05g20¢g
Marshmallow . gqsp 100 mL
SystemUp gsp Ll i
Sorbitol 70% o

PROCEDIMENTO DE MANIPULAGAO DA SUSPENSAO

1. Calcule a quantidade necessaria de cada insumo requerido na prescrigao.

2. Pese/meca com exatiddo cada insumo.

3. Passe por um tamis n242 mesh o IFA e a Taumatina.

4. Em um gral, triture os p6s, utilizando uma pequena quantidade do System UP como agente
levigante, até formar uma pasta fina.

5. Em seguida adicione o restante do System UP.

6. Ap6s a dispersdo dos pos, adicione aos poucos misturando bem o Sorbitol 70%.

7. Transferir a mistura do gral para um calice, com auxilio de uma espatula tipo “pao-duro”.
8. Ajuste o volume final com o sorbitol.

9. Envase e rotule.

Y INE GO ENND YD Y GUOUND T GYU B

DE ARMAZENAMENTO VALIDADE

- Temperatura ambiente - 30 dias

- Frasco de vidro ambar.

OBSERVACOES

Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 20% para a compensacgdo de perda no
processo de preparo

DESCRICAO FiSICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Suspensio marrom com discreta
espuma bege claro em sua superficie e pontos brancos suspensos, apresentando com odor
caracteristico de fitoterapico.

Palatabilidade: Sabor aceitavel.
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Sorbato de Potassio 0,2% - 0,6 g
Taumatina 0,015% - 0,045 g
Acido Citrico Anidro | 0,4% - 1,2g21
Flavorizante 0,7% - g 2356
Agua Purificada gsp 100 - m

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO DO SHOT

1. Calcule a quantidade necessaria de cada insumo requerido na prescri¢io.

2. Pese o Fitaxin® e transfira para um calice.

3. Adicione aos poucos a base para shot ao calice até a formag¢do de uma pasta.
4. Complete o volume final com o veiculo.

5. Envase e rotule.

EMBALAGEM RECOMENDADA/CONDICOES

DE ARMAZENAMENTO VALIDADE

- Temperatura ambiente - 30 dias
- Flaconete

OBSERVACOES

Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 20% para a compensagio de perda no
processo de preparo

DESCRICAO FISICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Liquido marrom com odor
caracteristico do flavorizante utilizado.
Palatabilidade: Sabor Aceitavel
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CONTRAINDICAGCOES

A administragdo oral de FITAXIN®, nas doses recomendadas, apresenta boa

tolerabilidade. Nao deve ser usado em criangas, gestantes e lactantes. Deve ser
usado com cautela e com acompanhamento por profissional de saude, em pacientes

que ja fazem uso de medicamentos antidepressivos convencionais.

*Material destinado ao profissional da area de saude (médico, nutricionista ou

farmacéutico).
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