FAGRON

Informe Técnico
IDENTIFICACAO
Nome Luteina
FormulaMolecular C40H5602 Peso molecular 568,86
DCB / DCI Nao aplicavel CAS 127-40-2
INCI Nao aplicavel Denominacao Proveniente de
botanica Calendulacfficinalis
Sinonimia Marigold Flower Extract Lutein 10%

Descricao / especificacao
técnica

Extrato seco de flores de Calendula officinalis com minimo de 10 % de

luteina.

A luteina é um carotenoide natural, xantofila, com atividade de provitamina

A, amplamente estudado devido a seus beneficios no tratamento de

degeneracao macular relacionada ao envelhecimento, catarata, doencas

cardiovasculares e cancer.A luteina e seu isomero zeaxantina sao

encontrados nos olhos de seres humanso na macula lutea.

Também é usada como corante natural

Propriedades * Antioxidante lipossoluvel;
* Varredor de oxigénio singleto e radical peroxila;
* Protetor dos olhos e da pele contra fotolesao;
* Protecao da retina contra lesdes causadas pela luz;
* Fotoprotetor oral.

Composicao Nao aplicavel.

APLICACOES
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Indicacoes * Degeneracao macular relacionada ao envelhecimento;
* |nicio de aterosclerose;
* Fotoprotecao oral.
Posologia / Concentracao Dose usual € de 20 mg ao dia quando isolado. Nas associacoes a outros
carotenoides a dose total de carotendides é de 24 mg ao dia.
Via de administracao Via oral.
Solucao Magistral Variacao da dose de acordo com a necessidade de cada paciente, assim como
suas associacoes com outros antioxidantes e betacarotenos.
Formulacoes
FORMULACAO PROPRIEDADES
Suplementacao para degeneracao -Melhora funcional e
macular relacionada ao envelhecimento morfologica em pacientes
) com degeneracao macular
Luteina 20 mg .
relacionada ao
Zinco quelado 7mg’ envelhecimento na fase
inicial.
Cobre quelado 0,5mg
Vitamina C 45 mg
Vitamina E 10 mg’
Dose diaria.
IDR para adultos.
FORMULACAO PROPRIEDADES
Carotenoides na Fotoprotecao Oral da Pele | - Fotoprotecao oral.
Luteina 8 mg -Reduz eritema cutaneo UV-
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Licopeno 8 mg induzido.

Beta-caroteno 8 mg

Dose diaria.

FORMULACAO PROPRIEDADES

Luteina Vs. Aterosclerose - Reducao de citocinas
inflamatorias.

Luteina 20mg
-Reducao de LDL-colesterol e

Dose diaria.

TG.

REFERENCIAS CIENTIFICAS

Estudos clinicos /

Estudos pré-clinicos

Pesquisadores avaliaram os efeitos da suplementacao de luteina em
pacientes com inicio de aterosclerose. Apos 3 meses de suplementacao de
luteina 20 mg/dia foi observada reducdo de citocinas inflamatorias (IL-6 e
MCP-1), além da reducao de LDL-colesterol e TG. Esses resultados podem ser

muito importantes no inicio da aterosclerose.

Foram avaliados 433 adultos com idade de 55 ou mais, portadores da
degeneracao macular na fase inicial que foram tratados com um suplemento
de luteina, zeaxantina ,vtamina C, vitamina E, cobre e zinco ou placebo.
Segundo os resultados, a diferenca entre os grupos ativo e placebo
continuou aumentando de forma continua durante o periodo de
acompanhamento. O aumento de BCVA (acuidade visual) foi de 4,8 letras em
pacientes acompanhados por 36 meses. Também foi observado progresso

mais lento na escala de gravidade morfologica.

A suplementacao da associacao dos carotenoides beta-caroteno, luteina e

licopeno,8 mg/dia cada um, por 12 semanas, promoveu em voluntarios com
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fototipo Il reducao da intensidade de eritema UV-induzido comparavel

aquela promovida pelo beta-caroteno.

Estabilidade

Dado nao encontrado nas referéncias pesquisadas.

Mecanismo de acao

Potente antioxidante e varredor de espécies reativas de oxigénio (ROS)
devido a grande numero de duplas ligacoes conjugadas é rico em elétrons,
responsavel pela atividade antioxidante desses compostos: tanto na

absorcao do oxigénio singlet quanto de radicais livres.

Nos olhos, a luteina filtra ondas da luz visivel de alta energia e atuam como
antioxidante contra a formacao de espécies reativas de oxigénio (ROS) e

radicais livres.

Efeitos adversos

Nenhum efeito adverso foi reportado em pessoas que suplementaram a
luteina.

Contraindicacées /
precaucoes

Nao foram reportadas.

FARMACOTECNICA

Equivaléncia

Nao aplicavel

Diluicao / Concentracao
(fabricante)

Contém minimo 10% de luteina, verificar concentracao por lote no
certificado de analise.

Solubilidade

Insoluivel em agua. Soluvel em 6leos, alcool desidratado, diclorometano e
etilacetato. Parcialmente soliivel em hexano.

Excipiente sugerido

Dado nao encontrado nas referéncias pesquisadas.

pH estabilidade (produto
final)

Dado nao encontrado nas referéncias pesquisadas.

Orientacoes farmacotécnicas

Dado nao encontrado nas referéncias pesquisadas.

Incompatibilidades

Dado nao encontrado nas referéncias pesquisadas.

MATRIZ - R. Jurupari, 775 - Jd. Oriental - Cep 04348-070 - Sao Paulo - SP
r L

fagron.com.br COMERCIAL - Av. Dr. Hugo Beolchi, 445 - 142 andar - VI. Guarani - Cep 04310-030 - Sdo Paulo - SP

Tel.:11 5033-3700 - Fax: 11 5033-3711 - fagron@fagron.com.br - www.compounc

gmatters.com




S

FAGRON

¢

Informe Técnico

Conservacao /
Armazenamento

Armazenar na embalagem original devidamente fechada, em ambiente seco
e bem ventilado.
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