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Base para comprimido Orodispersivel a Frio

P& para moldagem de comprimidos orodispersiveis a frio
Em molde da Multilabor

Os comprimidos orodispersiveis sdo uma excelente op¢do para a administracdo de
formulacgdes, atendendo a varios grupos de pacientes como criancas, idosos, pacientes ndo
cooperativos (ex.: pacientes psiquiatricos renitentes ao tratamento, etc.), disfagia associada a
alguma doenca (ex.: disturbios neurolégicos, Parkinson, tireoidectomia, paralisia cerebral, etc.),
pacientes com dificuldades de degluticdo, entre outros.

O comprimido Orodispersivel é uma forma farmacéutica sdélida que se desintegra
rapidamente, em poucos segundos (geralmente entre 10 a 60 segundos), na cavidade oral e é
deglutido sem a necessidade de administracdo concomitante de agua.

A praticidade na manipulagdo e a boa aceitacdo dos comprimidos orodispersiveis
permitem a administragdo de diversos tipos de fdrmacos e ingredientes ativos, apresentando
6tima estabilidade e diversidade a formulacgao.

Desta forma, foi desenvolvida a base para moldagem de comprimidos a frio, onde é

possivel manipular até mesmo os ativos que requerem cuidados devido ao seu baixo ponto de
fusdo, pelo fato de ndo necessitar aguecimento durante o seu preparo.

A base contém um sistema efervescente (acido citrico+bicarbonato de sédio) que em
contato com a saliva, reage produzindo efervescéncia e ocasionando uma rdpida desintegragao

do comprimido.

Composigao:

Base comprimido Dextrose anidra; Povidone k30; Base efervescente neutra;
Orodispersivel a frio sabor Croscamelose soédica; Dioxido de silicio coloidal; Aroma
baunilha: baunilha e Acessulfame potdssico.
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Vantagens:

= Maior conveniéncia: facilidade de adesdo ao tratamento;

= Absorcdo do IFA: mucosa oral e trato gastrintestinal;

= Absorgdo pré-gastrica (bucal, faringea e esofagiana) com consequente reducdo do efeito
de primeira passagem hepatica;

= Desintegracao rapida, sem risco de sufocamento ou engasgamento;

= Estdvel: alternativa as preparacdes orais liquidas;

= N&o requer dgua para sua administracao;

= Promove o aumento da biodisponibilidade, favorecendo a dissolu¢do dos farmacos.

= Terapia medicamentosa de rdpida intervencgao;

= Melhora a palatabilidade e produz uma sensacao bucal agradavel;

=  Permite administracdo de doses maiores (as doses sdo limitadas em funcdo do tamanho
dos moldes dos comprimidos);

= Sem necessidade de mastigar ou chupar;

= Base edulcorada e flavorizada;

= Rapidez e praticidade no preparo, sem a necessidade de secagem em estufa;

= Reprodutibilidade lote a lote;

= Maior estabilidade (menos sensivel a umidade).

Aplicacdo e farmacos candidatos
Indicado para veicular ativos de classes terapéuticas, onde se requer um rapido pico de
concentracdo plasmatica para a obtencdo da resposta farmacolégica desejada. Classes
terapéuticas sugeridas: neurolépticos, agentes cardiovasculares, analgésicos, AINEs,
antialérgicos, antiepilépticos, ansioliticos, hipndticos, diuréticos, agentes antiparkinsonianos,
agentes antibacterianos, farmacos usados no tratamento da disfun¢do sexual erétil e outras
classes terapéuticas.
Carateristicas ideais do farmaco a ser veiculado:
= N3o apresentar sabor amargo;
= Apresentar boa solubilidade em dgua e na saliva;
= Dose posoldgica relativamente baixa (até 50mg);
= |deal para IFA onde se requer um rapido pico de concentracdo plasmatica para a

obtencdo da resposta farmacoldgica desejada.
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A base de comprimido orodispersivel é contraindicada nos casos abaixo:

IFA com meia vida curta e necessidade de administracdo frequente;

=  Sabor muito amargo;

= Requerem liberagdo controlada ou sustentada;

Procedimento de preparo:

Existem requisitos prévios para a manipulacdo dos comprimidos orodispersiveis:

- Determinar o peso médio dos comprimidos somente com a base inerte.

- Existe uma relagdo entre o ativo e a base para que se forme um comprimido adequado:
em relagdo ao peso médio encontrado, no maximo 1/4 dele corresponde ao ativo e os outros
3/4 serdo de base para comprimido orodispersivel.

- Antes do processo de preparo com o IFA, é necessario fazer a calibracdo do molde e o
valor encontrado serd adotado como sendo o peso médio para aquele molde. Este

procedimento é feito uma Unica vez para cada tamanho de molde.

- Os orificios do molde devem ter altura mais baixa possivel, para facilitar a secagem dos

comprimidos.
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Procedlmento de preparo dos comprimidos orodispersiveis contendo ativo:

=  Preparar uma quantidade excedente ao solicitado pela prescricdo para compensar
eventuais perdas. Considerar para fins de cdlculo e pesagem uma quantidade excedente
de ingrediente ativo e base suficientes para o preparo adicional de cerca de 10% da
quantidade de unidades de comprimido solicitada.

= Calcular a quantidade de ingrediente ativo e base necessaria. Para determinar a
quantidade de base a ser utilizada, subtrair a quantidade de ingrediente (s) ativo (s) do
peso médio do comprimido (determinado no procedimento anterior).

= Pesar o(s) ingrediente(s) ativo(s) e a base inerte.

= Tamisar os pos, triturando o maximo possivel com gral e pistilo de porcelana (quanto

mais fino o pd, mais rdpida serd a secagem, além de conferir aparéncia mais

homogénea).
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= |Incorporar o dlcool absoluto (o alcool utilizado deve ser absoluto 99,92 GL), utilizando

pisseta ou conta-gotas, até obter uma pasta bem consistente. Caso a pasta fique muito

fluida, o tempo de secagem tende a aumentar.

= Distribuir esta pasta sobre as cavidades do molde, de modo a preenché-las totalmente
com o auxilio de uma espatula bem resistente, pressionando bastante sobre os orificios

para o completo preenchimento e nivelamento.
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Aguardar a secagem completa em temperatura ambiente por 20 minutos a 1 hora

)' EMBRAFARMA

(podendo ocorrer variagdes), antes de remover os comprimidos.
= Desenformar os comprimidos secos com o auxilio do extrator do molde (jamais utilizar

socador) e coloca-los sobre um papel manteiga sobre a bancada.

= Embalar em blister apropriado ou outro tipo de embalagem que evite a quebra dos

mesmos.

Estabilidade

O prazo de validade dos comprimidos preparados ndo deve exceder 3 meses, devido as

caracteristicas relativamente higroscdpicas da preparagdo.

Embalagem e rotulagem
Devido a friabilidade dos comprimidos, estes devem ser acondicionados em embalagens
que possibilitem a integridade dos mesmos, como blister com selagem destacdvel, sachés
laminados ou ainda pote de vidro com algodao, suficiente para o preenchimento do espago vazio

do recipiente.
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