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Lipowheat (Robertet / Francga)
Exceléncia no rejuvenescimento via oral - Hidratacdo e Firmeza para pele

Nome cientifico: Triticum vulgare/aestivum (wheat) grain extract, Helianthus
annuus (Sunflower) seed oil, Rosmarinus officinalis (Rosemary) leaf extract

Atualmente sabe-se que o comprometimento da funcao de barreira da pele
ocasiona nao apenas o aumento da perda de agua transepidérmica (TEWL), mas
também o aumento da exposicao aos fatores ambientais, desencadeando uma micro-
inflamacdo constante na pele, que muitas vezes nao é perceptivel. Em decorréncia
desse processo a pele se torna mais seca, sensivel e sensibilizada, o que acelera o
envelhecimento cutdneo, além de aumentar a suscetibilidade a dermatoses.

Para evitar este processo, é fundamental restabelecer e manter a integridade da
funcdo barreira. Para isso, € necessario voltar nossa atencdao ao estrato corneo,
estrutura reconhecida atualmente como sendo uma estrutura metabolicamente ativa,
visto que exerce funcOes adaptativas, proporcionando a melhora na comunicagao
entre derme e epiderme. E nesse sentido, a suplementacao com fontes de
fosfolipideos e ceramidas, como o Lipowheat é importante, uma vez que os lipideos
compoem de 35% a 40% do cimento intercelular do estrato cérneo, que junto aos
cornedcitos sdo responsaveis pela funcdo de barreira da pele.

o Definicao do ativo

Lipowheat é um nutricoméstico revolucionario, que proporciona hidratacdo de
dentro para fora, € fonte de fitoceramidas ext,raido do trigo, cultivado na Europa e
selecionadas pelo seu elevado teor lipidico. E extraido da porcao nao amido do
endosperma do trigo, que devido ao cuidadoso processo de extracao alcodlica das
fragOes lipidicas, proporciona um ativo livre de gliten e rico em acidos graxos
essenciais, fosfolipideos, glicolipideos como DGDG (digalactosil - diglicerideo), glicosil
ceramidas e ceramidas, componentes biomiméticos ao da nossa pele.
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Devido a sua rica composicdo, Lipowheat favorece a reposicdo de
macronutrientes essenciais, por repor os lipideos que auxiliam na coesdo celular e
integridade do estrato corneo, contribuindo para a homeostase da epiderme, além de
beneficios na derme.

LIPID CLASSES % of total LIPOWHEAT OIL

35.0-40.0%

Linoleic acid 55.0-65.0%
Palmitic acid 15.0-20.0 %
Oleic acid 10.0-15.0%
Linolenic acid 3.0-40%
Others 3.0-5.0%

TRIGLYCERIDES & DIGLYCERIDES

7.0-10.0%

Phosphatidyl-ethanolamine 25.0-30.0%
PHOSPHOLIPIDS Phosphatidyl-choline 30.0-35.0%
Phosphatidyl-inositol 30.0-35.0%

Others 5.0-10.0%

GLYCOLIPIDS Mainly DGDG

CERAMIDES & GLYCOSYLCERAMIDES

UNSAPONIFABLE

HUMIDITY

(Free fatty acids, ethylic
OTHERS esters, ashes,
carbohydrates...)

Composigao do Lipowheat

Lipowheat é a ceramida de uso interno de origem vegetal mais estudada
cientificamente. Com mais de 15 anos de estudo, possui estudos In vitro e In vivo,
que incluem estudos clinicos que demonstram a melhora da hidratacao, o estimulo da
atividade celular e o aumento da sintese de coldgeno. Desta forma, comprova que o
ativo contribui para reducao de rugas e linhas de expressao, melhora da hidratacgao,
microrelevo cutaneo, maciez e luminosidade da pele.

fl_‘h- . i~
.3 Mecanismo de agao

O efeito percebido na reducao de
rugas se observa pela acao do
Digalactosil-diglicerideo associado aos
outros lipideos na derme,
proporcionando:

e Aumenta a sintese de colageno,
melhorando a firmeza e sustentacao
da pele.

Dermis Epidermis




Na epiderme, a acao do
Lipowheat deve-se as Glicosil ceramidas

e Ceramidas:
Ceramides e Atuam no cimento intercelular,
reduzindo a perda de agua e
contribuindo para funcao de barreira.

E - g— Desse modo, auxilia na organizagao
2 b —— do estrato corneo, aumentando a
4 protecao da pele;

g e Favorecem a proliferacao,

diferenciacao e coesao celular;

e Reduzem a inflamagdao cutanea pela
regulacao negativa de IL-1B e IL-6;

e Estimula Aquaporine-3, fator de
hidratacao a nivel intracelular.

¢&) Estudos IN VIVO

1. AVALIACAO DA EFICACIA NA REDUCAO DAS RUGAS (Lipowheat oil, 2014)

Este estudo foi realizado com 30 mulheres com idades entre 45 e 65 anos
(Idade média: 54,2 anos) que apresentavam sinais clinicos de foto ou
cronoenvelhecimento e tendéncia a pele seca. Durante 3 meses, as voluntarias
ingeriram 350 mg de Lipowheat.

Abaixo imagem do resultado observado através do Método de profilometria da
pele, através da projecao de luz (Primos 3D):

Voluntaria — 50 anos Voluntaria — 54 anos
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Imagem do efeito de espelho (mesmo olho depois de 3 meses) demostra o
beneficio de Lipowheat em 12 semanas na voluntaria de 63 anos.

Voluntaria de 63 anos

Lado Direito Lado Direito

Reducdo visivel das marcas de expressao, radiancia e hidratagdo da pele.

Resultado do estudo: Foi observada uma reducao significativa das rugas apods
12 semanas. A reducdo de até 22% da profundidade das rugas, sendo que a
profundidade das rugas foi reduzida em 73% dos voluntarios.

2. AVALIACAO DA EFICACIA NA REDUCAO DAS RUGAS (Lipowheat oil, 2016)

Neste estudo, foram selecionadas 10 mulheres com idades entre 47 a 70 anos
(média de 59,7), com fototipo de I a IV, menopausadas e pré-menopausadas, sem
alteragcdao de tratamento hormonal por pelo menos 03 meses, sem alteracao nos
habitos alimentares durante o periodo da avaliagdo e que nao utilizaram nenhum
tratamento que possa influenciar o processo de hidratacao, por pelo menos um més
antes da inclusdo (corticoides, retinoides, suplemento dietético para hidratagdo).
Durante 24 semanas as voluntarias utilizaram 350 mg de Lipowheat diariamente.

Quatro parametros foram avaliados na semana 0, 6, 12, 18 e 24:
a. Profundidade de linhas e rugas (um) na area dos pés de galinha - LifeViz
micro®
b. Densidade e espessura da derme na face da pele — Ecografia
c. Uniformidade da pele - Cromatometria
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a. Profundidade de linhas e rugas (Um) na area dos pés de galinha -
LifeViz micro®

150 4

Wrinkle depth (um) - Life Viz micro
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Resultados: A avaliacdo deste parametro demonstrou que a profundidade das
rugas € significativamente reduzida até 6 semanas, porém, durante todo o estudo,
este parametro foi melhorado, sendo que a reducao média é de 28,7% (i.e. 28 um)
apos 6 meses e a reducao maxima é de 69% (i.e. 45 um).

b.Densidade e espessura da derme na face da pele - Ecogenicidade

70
% -

]
:

55

50

* p<0.05

45 * p<0.01

40
wo W6 w12 wis w24

Semana 0 - Voluntaria 01 Semana 12 - Voluntaria 01
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Resultados: Foi observado um aumento de até 48,1% da densidade da derme
e 0 aumento da porcentagem de areas ecogénicas (fibras de colageno e elastina) em
até 12 semanas.

Este estudo também mostra que um tratamento de 3 meses com Lipowheat
permite obter resultados significativos na hidratacao, maciez da pele e na diminuicao
da profundidade das rugas e linhas de expressao, na uniformidade da pele e na
densidade da derme, conforme imagens das voluntarias:

Efeito rejuvenescedor global na face

Semana 0 Semana 24

Voluntaria 01 - 48 anos

Um efeito rejuvenescedor global na face

Semana 0 Semana 24
Voluntaria 05 - 62 anos
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Um efeito rejuvenescedor global na face

Semana 0 Semana 24
Voluntaria 08 - 50 anos

Melhora da uniformidade do tom da pele

Semana 0 Semana 24
Voluntaria 01 - 48 anos

Melhora da uniformidade do tom da pele

Semana 0 Semana 24
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Melhora das rugas e pés de galinha, além da
suavizagdo da pele.

Semana 0 Semana 24
Voluntaria01 - 48 anos

3. AVALIACAO CLINICA DA HIDRATACAO E EFEITO REJUVENESCEDOR
DO LIPOWHEAT (Lipowheat oil, 2017)

Deste estudo, participaram 64 mulheres com idades entre 45 e 65 anos, com
fototipo de I a IV, sendo que 70% das mulheres eram menopausadas e 95% sem
suplementacao de hormoénio. Nao houve alteracao nos habitos alimentares durante o
estudo, nem exposicao ao sol, nem tratamento que possa influenciar o processo de
hidratacdo por pelo menos um més antes da inclusdao (corticéides, retinoides,
suplemento dietético para hidratacdo da pele). Estas voluntarias apresentavam escore
de Lemperle entre 3 e 5 e secura cutdnea nas pernas, com um escore de
corneometria < 40 a.u.

O estudo teve duracao de 20 semanas, sendo 12 semanas de suplementagao, e
mais 8 semanas de avaliagao adicional, sem o uso do suplemento. A dose utilizada foi
de 350mg ao dia, com avaliagdo nos seguintes parametros:

Avaliacao da hidratacao da pele por corneometria

43
41 -
39 -
37 -
35 -
33 -
31
29 -
27
25

Wo W4 ws W12 W16 W20
* p < 0.05 - hydrating effect of Lipowheat versus placebo, compared to Wo

Resultado: A hidratacdao foi observada a partir de 4 semanas em 75% das
voluntarias e 90% das voluntarias em 12 semanas.
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E como observado no grafico em 3 meses de suplementacdo houve aumento da
hidratacao em 29%, com efeito long lasting, mantendo a hidratacao por mais dois
meses pds suplementagao.

Melhora da radiancia da pele

Before

Resultado: Conforme observado a melhora da hidratagcdo da pele proporciona
uma visivel salde e radiancia para a pele. Sendo assim, a cada 4 voluntarias, 3
voluntarias relataram mais radiancia da pele apds 12 meses de suplementagao.

Avaliacao clinica e visual na reducao da rugosidade

A escala de Lemperle baseia-se na avaliacao geral da profundidade das rugas e
aparéncia, usando uma padronizacdo de referéncia através da escala semi
quantitativa, por avaliacdao clinica e visual por dermatologistas. As Voluntarias
apresentavam escala entre 3 e 5, maioria em 3 e 4.

Escala: 0. sem rugas, 1. muito levemente profunda, 2.levemente profunda, 3.
moderadamente profunda, 4. profunda e 5. muito profunda

4 -
38 - |
3,6 - \\‘\:?7

- -a

34
3,2

3 -
2,8 -
2,6 -

? =l LIPOWHEAT
2,4 1

—#—PLACEBO : :
2,2 ! (b) #%% ()
1
2 T T T T T T 1
Wo Wy W8 Wiz W16 W20

*p<0.05;* p<o0.01; *¥¥p < 0.001
(a) effect of Lipowheat on wrinkle reduction versus placebo, compared to Wo
(b) effect of Lipowheat on wrinkle reduction versus placebo, compared to W12
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Resultados: A reducdo visivel das rugas pode ser observada a partir de 8
semanas, e foi apds 12 semanas que a reducao foi mais expressiva sendo observada
por 88% das mulheres.

Outros Resultados Do Estudo:

e Lipowheat melhorou significativamente a radiancia da pele a partir das 8
semanas.

e De acordo com o dermatologista, a eficacia geral do tratamento com
Lipowheat foi boa ou muito boa para mais de 78% dos voluntarios, contra 22%
dos voluntarios que consumiram o placebo.

e Apls 12 semanas, mais de 70% dos voluntarios julgaram o Lipowheat
como eficiente ou muito eficiente para melhorar a radiancia da pele, e 65% dos
individuos julgaram o Lipowheat eficiente ou muito eficiente para melhorar a
uniformidade da pele.

e 8 semanas apds o término da suplementacao, 51,6% dos voluntarios do
grupo Lipowheat ainda relataram os efeitos benéficos da suplementacao,
confirmando o efeito /long lasting, enquanto 18% do grupo placebo.

e 68,75% dos voluntarios do grupo Lipowheat estavam satisfeitos com a
suplementagao, enquanto no grupo placebo apenas 40% estavam satisfeitos.

e Beneficios

e Desacelera o envelhecimento;
e Reduz a profundidade das rugas e linhas de expressao.
e Estrutura e organiza o estrato cérneo, restaurando a fungao de barreira da

e Exceléncia na hidratacao com efeito long lasting;

e Favorece a maciez, suavidade e luminosidade da pele;

e Reduz a inflamacdo, vermelhiddao e descamacdo associada a pele seca;

e Reduz o desconforto da pele associado ao uso de retindides tanto de uso
tépico como oral;

e Reduz o desconforto associado com alguns procedimentos, como peeling e
lasers.

@ Indicacdes e Aplicagdes

e Excelente para peles maduras e menopausadas;

e Ideal no rejuvenescimento das peles com rugas e linhas de expressao;

e Indicado para peles secas, muito reativas, sensiveis e sensibilizadas,
reduzindo a predisposicao de dermatoses;

e Complementa os beneficios do pré e pds procedimentos;

e Ideal para o uso em conjunto com retindides tanto de uso tépico como oral;

e Cuidado da pele exposta a temperaturas extremas, sol e poluigao

e Para a pele do idoso
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@Y Dosagem usual

A dose Usual de Lipowheat é de 350 mg.

Para o produto puro, 350 mg equivalem a 8 gotas, se medidas hum conta-gotas
de vidro comum (tampa R-18).

Para o produto diluido a 70%, 350 mg de Lipowheat equivalem a 500 mg da
diluicdo. Neste caso, 11 gotas medidas num conta-gotas de vidro comum (tampa R-
18) sdo iguais a 500 mg da diluicao.

Vale ressaltar que o numero de gotas administrada ao dia pode variar em
funcdo da canula da embalagem utilizada. Assim, para embalagens diferentes do
conta-gotas de vidro com tampa R-18, é necessario padronizar a quantidade de gotas
x dosagem do produto puro ou diluido.

@ Recomendacdes Farmacotécnicas

1. Diluicao

O Lipowheat é um liquido oleoso viscoso, e sua dose usual é 350mg ao dia.
Assim, para facilitar a manipulagcdo e o uso pelo paciente, sugerimos a diluicao do
ativo da seguinte maneira:

Lipowheat 70% + Oleo de Girassol 30% (se preferir, pode-se usar TCM, dleo
de semente de abodbora ou outro déleo grau farmacéutico disponivel em sua farmacia).

. OLEO DE GIRASSOL 30%
—
Rl = (REERWHEARICE 'l' (OU OUTRO OLEO GRAU FARMACEUTICO A ESCOLHA)

Neste caso, 500 mg da solucdo diluida contém 350 mg de Lipowheat.

500 mg da diluicao x 70% = 350 mg de Lipowheat

Apds a diluicao do ativo, este pode ser administrado em gotas (Beauty On The
Go), capsulas vegetais, shots ou chocolates funcionais.

2. Manipulacao de Formas Farmacéuticas
2.1 Gotas - Beauty On The Go

Para a manipulacdo das gotas, basta diluir o Lipowheat em déleo grau
farmacéutico, sendo que 15 ml é a quantidade ideal para 1 més.

Sugerimos a dispensagao em conta-gotas de vidro com tampa R-18. Para
esta embalagem, 11 gotas da solucao diluida equivalem a 0,5mL, pesam 500 mg e
correspondem a 1 dose de 350 mg de Lipowheat:
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11 gotas (conta-gotas/tampa R-18) = 500 mg da dilui¢do = 0,5 ml = 350 mg de Lipowheat

Assim,

BEAUTY ON THE GO
PARA 1 MES = 15 mL da diluicio |

OLEO GRAU FARMACEUTICO
Conta-gotas com tampa R-18 — L HFOWHEAT10,5 8 + qsp 15ml Y

Y

11 gotas = 0,5 mL = 500 mg de diluicdo = 1 dose de 350 mg de Lipowheat

500 mg x 70% = 350 mg de Lipowheat

OBSERVACAO: Caso utilize uma embalagem conta-gotas diferente, &
necessario verificar a quantidade de gotas que correspondem a 500 mg da diluigao.
Dessa maneira pode-se determinar a quantidade de gotas que equivalem a uma dose
de Lipowheat.

2.2 Capsulas Vegetais:

Lipowheat também pode ser manipulado em capsulas vegetais.

Para isto, deve-se transferir com uma Pipeta Pasteur 18 gotas da diluicao
para uma capsula n°0 vegetal (utilizamos 18 gotas pois, 500 mg da diluicao
equivalem a 18 gotas quando usamos esta Pipeta).

18 gotas (Pipeta Pasteur) = 500 mg da diluicdo = 0,5 ml = 350 mg de Lipowheat

Em seguida, travar a capsula n° 0 e inseri-la em uma capsula n°® 00. Apds
travar a capsula 00, umedece-las com alcool 96°GL e seca-las em papel absorvente.
Este processo sela as capsulas, evitando rompimentos e perdas.

CAPSULAS VEGETAIS

. Pipeta Umedecer em
llPOV;:"::t Z::‘ em Pasteur CAPSULA n* alcool 98°GL e
g ‘ 18gotas  wmmmp CAPSULAN®O secarem

farmacéutico 00

papel
absorvente

Aquecimento: O Lipowheat suporta temperaturas maiores de 80°C durante um
curto periodo de tempo.

No caso de adicionar o Lipowheat em produtos de base aquosa, é possivel fazer
uma emulsdao, mas ela deve ser estabilizada com agentes geleificantes, e os
equipamentos para fazer a emulsao devem funcionar a altas velocidades.

Para a manipulagcao de chocolates funcionais, pode-se incorporar 350 mg de
Lipowheat em uma base de chocolate 70% ou 80% cacau. A quantidade de chocolate
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vai depender do tamanho da forma disponivel em sua farmacia e da quantidade de
chocolate prescrita.

Ressaltamos que, geralmente, quando se utiliza chocolate como forma
farmacéutica, incorporamos uma dosagem de ativo menor do que a dose diaria
recomendada. Isso evita a superdosagem, pois, eventualmente, o paciente pode
consumir mais de uma porcao desta formulagao ao dia.

Propriedades

e Aspecto: dleo
e Coloracao: amarelo escuro
e Odor: caracteristico de trigo

@ Certificados e Premiacdes

EUROPA - Aprovado na classe alimentar, 2003

EUA - Aprovado pelo FDA, 2010

CANADA - Aprovado, 2016

AUSTRALIA - Aprovado pela TGA (Therapeutic Goods Administration), 2013
JAPAO - Aprovado para uso em suplementos dietéticos e bebidas de beleza

Ve

@ Sugestdes de Formulagdes

GOTAS 1 - BEAUTY ON THE GO

Lipowheat 10,5¢

Oleo de Girassol gsp 15¢g

Administrar 11 gotas ao dia, puro ou adicionado a alimentos, como iogurtes, frutas e
leites vegetais

GOTAS 2 - BEAUTY ON THE GO

Lipowheat 350 mg
Oleo de Girassol gsp 0,5 mL
Mande 15 mL

Administrar 0,5 mL ao dia, puro ou adicionado a alimentos, como iogurtes, frutas e
leites vegetais
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SHOT DA BELEZA

Fase A:

Agua 72%
Xilitol 10%
Cacau em po 8%
Fase B:

Goma Xantana 0,8%
Propilenoglicol 2%
Fase C:

Lipowheat 3,5%
Oleo de Girassol 3,5%
Fase D:

Sorbato de Potassio 0,2%
Aroma de Baunilha as

Farmacotécnica: Fazer uma Pré dispersdo da Goma xantana no propilenoglicol.
Verter a FASE B na fase A sobre agitacao constante de 500rpm e manter por 20
minutos. Aquecer a Fase A + B e a FASE C até 75°C. Verter a Fase A + B na Fase C
sobre agitacao constante de 4.000rpm. Aguardar o resfriamento e adicionar a Fase D.
OBSERVACAO: O sabor da formulagdo pode ser alterado, se preferir. Neste caso,
sugerimos que se realizem testes com os flavorizantes disponiveis em sua farmacia.

BOMBOM FUNCIONAL COM LIPOWHEAT

Lipowheat 350mg do produto puro ou 500mg da diluicao
Chocolate 70% qgsp 15¢g

Consumir 1 unidade ao dia.

Farmacotécnica:

1. Calcular a quantidade do ativo referente ao niumero de unidades da forma a ser
utilizada;

2. Calcular a quantidade de chocolate 70% ou 80% cacau suficiente para (q.s.p)
completar a forma;

3. Aquecer o chocolate no micro-ondas até derreter, sempre verificando ao final de
CADA MINUTO a consisténcia do chocolate;

4. Apés derretido, resfria-lo em pedra até 40° C;

5. Adicionar o Lipowheat ao chocolate e homogeneizar bem;

6. Quando a mistura atingir 29° C, enformar o chocolate;

7. Deixar em temperatura ambiente (aproximadamente 20° C) por 40 minutos.
Depois, levar a geladeira por aproximadamente 20 minutos ou até endurecer;

8. Desenformar cuidadosamente e embalar.

TRUFA FUNCIONAL COM LIPOWHEAT

Lipowheat 1,05 g do produto puro ou 1,5 g da diluicao
Tamara 60 g

Oleo de Coco 30 g

Chocolate 70% cacau 100 g

Consumir 3 unidades ao dia (esta receita rende 9 trufas)
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Farmacotécnica:

Hidratar 60g tamaras por 1 hora. Em seguida, processa-las com o auxilio de um
Mixer. Reservar.

Derreter o 6leo de coco e o chocolate 70% cacau, homogeneizando-os bem.
Acrescentar as tamaras processadas e o Lipowheat. Homogeneizar.

Levar para a geladeira por 1 hora.

Fazer 9 bolinhas, passar no cacau em p6 e embalar.

Cada trufa contém 116,66 mg de Lipowheat.

As formulagoes foram desenvolvidas e testadas, no laboratério de
Aplicacao da Galena, com os ativos e componentes acima descritos.
Desta forma, a Galena se exime de qualquer responsabilidade quanto a
alteracdes que eventualmente possam ocorrer em funcao da troca de
componentes ou da falta de testes complementares as adaptacdes.
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Remetente:

Galena Quimica Farmacéutica Ltda. /galenafarmaceutica
Rua Pedro Stancato, 860 - Campo dos Amarais @galenafarmaceutica
13082-050 | Campinas | SP.

in Galena Quimica e Farmacéutica
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