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Natur-Cell Lavanda (Robertet / Franga) —l
Nome cientifico: Lavandula angustifolia Mill

Dose Usual: 175 a 875 mg ao dia

CertificagOes: 100% Vegetal

DEFINICAO DO ATIVO

O Natur-Cell Lavanda é o primeiro dleo essencial de lavanda em pd de uso oral do mercado magistral!
Apdbs 3 anos de estudos, a Robertet desenvolveu uma técnica especial de revestimento do dleo de
lavanda, que utiliza a inulina, uma fibra prebidtica, como matriz. Assim, Natur-Cell Lavanda é produzido
através de tecnologia patenteada e 100% natural de encapsulamento, que protege o dleo e ainda auxilia
na modulacdo intestinal.

Natur-Cell Lavanda é padronizado em 10% de dleo essencial de lavanda e possui em sua composicao
Linalol (25% a 38%) e Acetato de linalila (25% a 45%). Estes marcadores sdo responsaveis pelo efeitos
benéficos no organismo, como controle da ansiedade, estresse e depressao, além de auxiliar no sono e
dor muscular.

MECANISMO DE ACAD

Natur-cell Lavanda combina diferentes mecanismos que promovem a ac¢do coadjuvante na ansiedade,
ins6nia e dor muscular:

Modulagdo de serotonina (receptor 5-HT1A) — atividade ansiolitica

e Os receptores 5-HT1A localizam-se principalmente nos dentritos dos neurdnios, sdao acoplados a
proteina de guanosina que apds ativacdo inibem a adenilato ciclase, reduzindo a formacdo de
monofosfato ciclico de adenosina (AMPc), promovendo a abertura dos canais de potassio
(hiperpolarizacdo) e inibindo canais de calcio ’.

e Pré-sinapticamente, os receptores 5-HT1A s3o denominados autoreceptores inibitérios dos
neurdnios serotoninérgicos e encontram-se no mesencéfalo, mais precisamente nos nucleos
dorsal e mediano da rafe, controlando a liberacdo da serotonina para a fenda sinaptica’.
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e Os receptores 5-HT1A pds-sindpticos s3o heterorreceptores entontrados mais denSamente em
neurdnios das regides corticais, nucleo septal, amigdala e hipocampo podendo mgodular a
liberacdo de outros neurotransmissores”.

e Esta dupla localizacdo no neurdnio proporciona aos receptores 5-HT1A, um efeito duplo na
estimulacdo destes receptores serotoninérgicos ”.

e Quando os neurdnios serotoninérgicos pré-sinapticos sdo estimulados, ocorre a inibicdo da
atividade elétrica dos neurdnios dos nucleos da rafe, reduzindo a liberacdo de serotonina’.

e O estimulo dos receptores pds-sinapticos ativa a via de segundos mensageiros, através do
acoplamento com a proteina guanosina, resultando em uma hiperpolarizacdo neuronal e
consequente inibicdo neuronal 7.

Segundo SORIA-FREGOZO e colaboradores, a ligacdo e estimulacdo de autoreceptores pre-sinapticos 5-
HT1A leva ao aumento dos niveis de ansiedade e gera um fendtipo tanto ansioso quanto depressivo.
Assim, a reducdo da ligacdo aos autoreceptores pré-sindpticos 5-HT1A, ou mesmo a auséncia destes
autoreceptores, produz efeitos ansioliticos ®.

O 6leo essencial de lavanda promove atividade ansiolitica, pois é capaz de reduzir a ligacdo ao
autoreceptor pré-sindptico 5-HT1A 14,
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Modulagao de acetilcolina — relaxamento muscular

e Acetilcolina € um neurotransmissor excitatério, ou seja, enviam impulsos nervosos (mensagens)
para as células, atuando na comunicacdo intercelular.

e Uma dessas comunicacdes € responsavel pela fungdo motora, enviando dessa forma, sinais de
natureza elétrica através do neurénio motor para as fibras musculares 1.

e Com a chegada do impulso nervoso, as terminagdes axénicas do nervo motor lancam sobre as
fibras musculares o neurotransmissor acetilcolina, pelo qual se liga aos receptores nicotinicos da
membrana da fibra muscular, desencadeando um potencial de a¢do .

e Nesse momento, os filamentos de actina e miosina se contraem, desencadeando o processo de
contra¢do muscular 2,
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A inibicdo da liberagcdo de acetilcolina impede a sua ligagdo aos releptotes da membrdna da fibYa
muscular, inibindo o processo de contracdao muscular e, consequentemente, promovendo o relaxamgento
muscular.
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Ac3o da acetilcolina na fibra muscular ®

Modulacao do influxo de calcio - vasorelaxamento
e No processo de ansiedade, as células nervosas ficam em estado hiperativo, favorecendo a
abertura de canais i6nicos, principalmente canais de cdlcio, resultando em um influxo excessivo
desses jons>.
e 0O aumento do influxo de célcio gera uma grande liberacdo de neurotransmissores, impulsionando
o envio de mensagens para as células, como humor ansioso e pensamento exacerbado®. Além
disso, provoca contracdes da musculatura lisa vascular 18,

A administracdo do dleo essencial de lavanda promove a modulacdo dos canais de calcio, equilibrando o

influxo desse ion, resultando na liberacdo reduzida de neurotransmissores e normalizacdo do estado
hiperativo das células nervosas °, como também promove o vasorelaxamento %2,
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Pré-sinaptico Natur-cell

Calcio

Mecanismo de modula¢do do influxo de cdlcio ®

Aumento da atuagdo no sistema parassimpatico — calma

O sistema nervoso é divido em: Sistema Nervoso Preriférico (SNP) e Sistema Nervoso Central
(SNC). Dentro do SNP possui uma subdivisdao chamada Sistema Nervoso Auténomo, composto por
Simpatico, Parassimpatico e Entérico 3.

A atividade parassimpdtica predomina quando o corpo estd em repouso (como durante um
descanso ou digestdo), possuindo as caracteristicas: reducao da frequéncia cardiaca e pressao
arterial, broncoconstricdo, constricdo pupilar e reducdo do metabolismo de glicose (preservacao
de energia) 2.

J4 a atividade simpatica predomina quando o corpo estd em situacdo de perigo, por exemplo,
possuindo caracteristicas de aumento da frequéncia cardiaca e pressao arterial, dilatacdo dos
brénquios, vasodilatacdo, aumento do metabolismo de glisoce e dilatacio pupilar 2.

O SNP Auténomo Simpatico e Parassimpatico sao inversamente proporcionais, ou seja, quando
um esta alto o outro, consequentemente, estara baixo. Assim, quando a atividade parassimpatica
estd elevada, a atividade simpatica esta baixa, tem-se entdo a sensacdo de relaxamento e estado
de calma 12,

Repouso e digestao: Luta ou fuga:
predomina a atividade predomina a atividade
parassimpatica. simpatica.

Relacdo entre SNP Autdnomo Simpdtico e Parassimpatico 2

ESTUDOS IN VIVO

1. Estudo comparativo entre o Lorazepam® e o Oleo Essensial de Lavanda *
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O objetivo deste estudo foi comparar o efeito ansiolitico entre o Lofazepam® e o Oleo Essencial 8e
Lavanda. % p

O estudo foi realizado com 77 voluntdrios, com idade entre 18 e 65 anos, com diagndstico primario de
transtorno de ansiedade generalizada (TAG).

Para a inclusdo, todos os pacientes deveriam ter um score total HAM-A > 18, Item 1 "humor ansioso" > 2
e ltem 2 "tensdo" > 2.

Os voluntarios realizaram a administracdo de 1 cdpsula contendo 80 mg de Oleo Essencial de Lavanda
padronizada e 1 capsula de Lorazepam®, por 6 semanas.

Os pacientes forma divididos em dois grupos:

e Grupo 1: cerca de 40 pacientes realizaram a administracdo do Oleo Essencial de Lavanda.

e Grupo 2: cerca de 37 pacientes realizaram a administracdo do Lorazepam®.

Resultado Comparativo
Pontuagdao HAM-A Taxa de Remissdo

0%
-27%
-40%

-40% -40%
-60% -52%

Oleo Essencial de Lavanda M Lorazepam®

Resultado comparativo entre a administracdo do Oleo Essencial de Lavanda e o Lorazepam®

Resultados: Apds 6 semanas, o Oleo Essencial de Lavanda reduziu 52% a pontuacio HAM-A e 40% a taxa
de remissao.

2. Efeito ansiolitico do Oleo Essencial de Lavanda 2
O objetivo deste estudo foi avaliar o efeito ansiolitico do Oleo Essencial de Lavanda.
O estudo foi realizado com 221 voluntarios, com idade entre 18 e 65 anos, com diagndstico de transtorno
de ansiedade ndo especificado.
Para a inclusdo, todos os pacientes deveriam ter um score total HAM-A > 18, > 2 para os itens “humor
ansioso” e “insonia”, e uma pontuacdo total > 5 para o Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQl).
Os voluntarios realizaram a administracdo diaria de 1 cdpsula cheia contendo 80 mg de Oleo Essencial de
Lavanda padronizada e 1 capsula de placebo, por 10 semanas.
Os pacientes foram divididos em dois grupos:
e Grupo 1: cerca de 104 pacientes receberam Oleo Essencial de Lavanda.
e Grupo 2: cerca de 108 pacientes receberam Placebo.

Resultados: Os pacientes tratados com Oleo Essencial de Lavanda apresentaram uma reducio total de
16,0+8,3 pontos (médiaxSD, 59,3% para o HAM-A e 5,5+4,4 pontos (44,7%) para o PSQl em comparacao
com 9,549,1 (35,4%) e 3,8+4,1 pontos (30,9%) no grupo placebo.

Oleo Essencial de Lavanda foi superior ao placebo em relagdo ao percentual de respondentes (76,9 vs.
49,1%) e remetentes (60,6 vs. 42,6%).
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3. Oleo Essencial de Lavanda na reducido da ansiedade e melhora do sono 3 % p
O objetivo deste estudo foi de avaliar a eficicia do Oleo Essencial de Lavanda na reducdo da ansiedade e
na melhora do sono.
O estudo foi realizado com 170 voluntarios, com idade entre 18 e 65 anos, com diagndstico de
inquietacdo e agitacdo de acordo com os critérios da CID-10 diagndstico categoria R45.1.
Para a inclusdo, todos os pacientes deveriam ter um score HAM-A > 18 pontos, 2= 2 para os itens
“tensdo” e “insbnia”, e uma pontuacdo total > 6 para o Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQl).
Os voluntarios realizaram a administracdo diaria de 1 capsula cheia contendo 80 mg de Oleo Essencial de
Lavanda padronizada e 1 capsula de placebo, por 10 semanas.
Os pacientes foram divididos em dois grupos:
e Grupo 1: cerca de 86 pacientes realizaram a administracdo do Oleo Essencial de Lavanda.
e Grupo 2: cerca de 84 pacientes realizaram a administragao do Placebo.

Resultados: Os pacientes tratados com Oleo Essencial de Lavanda obtiveram uma reducdo da média
HAM-A de 25,5+6,0 para 13,7£7,0 pontos no final do tratamento, em comparagdao com uma redug¢ao de
26,5t6,1 para 16,9+9,8 para o placebo, correspondendo a redugdes de 12,0 e 9,3 pontos,
respectivamente.

0 estudo confirma a eficacia calmante e ansiolitica do Oleo Essencial de Lavanda.

S29l BENEFICIOS

e Primeiro 6leo essencial de lavanda em pd seguro para uso interno — tecnologia patenteada de
encapsulamento;

e Coadjuvante no cuidado da ansiedade, depressao e insGnia — modulacdo do neurotransmissor
serotonina;

e Acdo relaxante — modulagdao do neurotransmissor acetilcolina;

e Aumenta a atividade do sistema nervoso parassimpatico — promovendo relaxamento e calma;
e Acdo vasorelaxante — modulagao do influxo de calcio;

e Auxilia na reducdo da dor — acdo antinociceptiva;

e Acdo antiespasmddica — reduz contragdes involuntarias e cdlicas abdominais;

e Ativo 100% organico.

APLICACGES

e Cuidado dos sintomas da ansiedade, depressao e estresse;
e Pessoas que sofrem com insdnia ou que buscam alternativas para melhorar a qualidade do sono;
e Pessoas que buscam relaxamento e calma;
e Pacientes com dores musculares;
e Pessoas com bruxismo.
Obs: contra-indicado para gestantes, puérperas e pessoas abaixo de 12 anos.
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@3 ASSOCIACOES

Natur-Cell Lavanda + Serenzo
e Serenzo é o extrato da laranja Citrus sinensis padronizado em 20% de D-limoneno. Auxilia na
modulacao do cortisol, diminuindo os sintomas do estresse e ansiedade.
e A associagdo do Serenzo com o Natur-Cell Lavanda garante sensagao de relaxamento, auxiliando
na reducdo do estresse e da ansiedade.

Natur-cell Lavanda + CherryPure
e CherryPure é o liofilizado de cerejas amargas Prunus cerasus, composto por fitoativos que
promovem agao antioxidante e anti-inflamatéria, auxiliando na melhora da qualidade do sono
e A associacao de CherryPure com Natur-cell Lavanda auxiliam no cuidado da insonia.

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

e Aspecto: P6

e Coloracdo: Branco a bege claro

e Odor: Caracteristico de lavanda
e Sabor: Caracteristico de lavanda
e Solubilidade: Soluvel em 4gua

2% RECOMENDAGOES FARMACOTECNICAS

O Natur-Cell Lavanda pode suportar temperaturas de até 65°C e necessita de armazenamento em local
com umidade controlada. Podendo ser manipulado com excipientes ou mix de excipientes disponiveis em
sua farmacia.

Natur-cell Lavanda pode ser utilizado na forma de cdpsula, shot ou em chocolates funcionais.

%8 PENSANDO FORA DA CAPSULA

SLEEPING TEA

Natur-Cell Lavanda 100 mg
CherryPURE® 480 mg
Fibregum B® 2g
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Kawa-kawa 100 mg x - - 5 -
Edulcorante as % 5
Posologia: Adicionar 1 dose em 100 mL de cha de maracujd, misturar e tomar diariamente antes de
dormir.

Farmacotécnica: Homogeneizar todos os pds e acondicionar em embalagem adequada.

SHOT DA LUA

Natur-Cell Lavanda 200 mg

Fibregum B® 3g

Posologia: Adicionar 1 dose (= 3,2 g) em 50 mL de agua gelada, misturar e tomar diariamente antes de
dormir.

Farmacotécnica: Homogeneizar todos os pds e acondicionar em embalagem adequada.

CHOCOLATE DA SERENIDADE — MODULACAO DE ADENOSINA E ACETILCOLINA

Natur-Cell Lavanda 25 mg
Serenzo® 62 mg
Base Chocolate 70% qgsp 5g

Posologia: Administrar 2 barrinhas de cacau, 2 vezes ao dia.
Farmacotécnica:
e Pesar o chocolate de acordo com a quantidade necessaria para um bombom de 5g.
e Quantidades informadas (ativos e base de chocolate) sdo suficientes para 1 bombom, 1 dose
diaria é equivalente a 4 bombons.

SABOR DA SERENIDADE

Natur-Cell Lavanda 50 mg

Filme Orodispersivel gs 1 dose

Posologia: Deixar o filme dissolver no céu da boca pela manha e a noite.

Filme Orodispersivel

Fase A

e Agua 98%

e Goma xantana 0,25%
Fase B

e Pullulan 1,50%
Fase C

e Mentol 0,10%
Fase D

e Sorbato de potassio 0,10%
e Natur-cell lavanda 50mg*
e Sucralose 0,05%

Farmacotécnica:
e Pesar a agua e a goma xantana, pulverizando a goma por toda a superficie da dgua para evitar
grumos e aguardar hidratacao.

€l alera LN



INFORME CIENTIFICO

e Pesar o Pullulan e adicionar no recipiente principal. Levar para aquecirento de 90°C € agitac3o fe
300rpm a 500rpm. Aguardar até completa solubilizacdo dos polimeros. > p
e Apds completa solubilizacdo, sessar aguecimento.
e Pesar o mentol e adicionar no sistema principal assim que este atingir temperatura de 60°C ou
inferior e solubilizar sob rotacao.
e Pesar demais fases e adicionar no sistema principal apds a temperatura atingir 40°C ou menos.
Solubilizar todos os componentes sob rotacao de 500rpm.
* Para realizar a pesagem do ativo, a quantidade devera ser calculada de acordo com o N° de filmes a
dispensar. Levar em consideracdo a quantidade expressa na tabela é vélida por filme.

As formulas apresentadas acima s3o apenas sugestdes e requerem testes preliminares. A Galena se exime de qualquer responsabilidade
quanto a problemas que, eventualmente, possam ocorrer pela nao realizagao de testes complementares em formulagoes manipuladas.

S774 SUGESTOES DE FORMULAS

TRANQUILIDADE E REDUGAO DA ANSIEDADE
Natur-Cell Lavanda 100 mg
Serenzo® 250 mg
Administrar 1 dose ao dia.

O Natur-Cell Lavanda possui acdo relaxante e atividade ansiolitica. Ja o Serenzo auxilia na modula¢do do cortisol,
diminuindo os sintomas do estresse e ansiedade. Em associa¢ao, Serenzo e Natur-Cell Lavanda, garantem sensacao
de relaxamento, atuando na reduc¢ao do estresse e da ansiedade.

RELAXAMENTO E BEM-ESTAR
Natur-Cell Lavanda 200 mg
Administrar 1 dose a noite.

Natur-cell lavanda através da sinergia de seus mecanismos como, modula¢do de serotonina, acetilcolina e
influxo de calcio, promove relaxamento e bem-estar.

MELHORA DA QUALIDADE DO SONO

Natur-Cell Lavanda 100 mg
CherryPURE® 480 mg
Teanina 200 mg
Kawa-kawa 100 mg

Administrar 1 dose a noite, antes de dormir.
Natur-Cell Lavanda por sua agdo relaxante, acaba auxiliando no cuidado da ins6nia. CherryPure possui agdo
antioxidante e anti-inflamatéria, auxiliando na melhora da qualidade do sono. Sua a¢do é potencializada pela

Teanina e Kawa-kawa que melhora a qualidade do sono pruduzindo o relaxamento fisico e mental.

As formulas apresentadas acima s3o apenas sugestdes e requerem testes preliminares. A Galena se exime de qualquer responsabilidade
quanto a problemas que, eventualmente, possam ocorrer pela nao realizagao de testes complementares em formulagoes manipuladas.
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