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Risco de libertacao acidental de farmacos induzida pelo alcool
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Ocorre quando a presenca de alcool no trato
gastrointestinal influencia a libertacao prematura ou
-+ acelerada de substancias ativas dos medicamentos, <
resultando numa absorc¢ao inadequada ou até mesmo
toxicidade e morte.

LAIA

Interacao etanol-farmaco: O etanol é o co-solvente mais utilizado e aumenta a solubilidade
de muitos polimeros — potenciador da absorc¢do do farmaco

Interagao etanol-excipientes: polimetacrilatos — Na presenca de alcool, pode ocorrer

uma libertacao rapida levando a LAIA.

Etanol dissolve a matriz

polimérica \\ @ Polimeros
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e Variam dependendo do pais e da agéncia reguladora especifica;

Famaco

Etanol

Requisitos das autoridades, para testar produtos com risco potencial de dose dumping

e Solicitam evidéncias claras de seguranca e eficacia dos produtos antes de permitir sua comercializa¢ao;
e Produtos com possivel risco de LAIA, exige-se informac¢des detalhadas sobre a formulacdao do produto;
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Concentracdes de alcool: 0%,
5%, 20% e 40%

Tempo de duracdo: repeticoes
de 15 min durante 2h

Todos os farmacos de libertagao
modificada e os farmacos com

Requisitos metodoldgicos

Novas tecnologias

Produtos a serem testados

FDA___ _ _  EWMVA___

Concentracgoes de
alcool: 5%, 10% e 20%
Tempo de durac¢ado, nao
definido

Todas as formulagdes
orais

oferecem resisténcia a LAIA;

e Carbomeros: Polimeros sintéticos de acido acrilico; em presenca de etanol no
meio de dissolucao nao se observou qualquer libertacdo de dose;

e HPMC (hidroxipropilmetilcelulose): Polimero nao-idnico soluvel mais utilizado
atualmente para atenuar LAIA;

e Sistemas multiparticulados: Dois tipos de multiparticulados podem ser
adicionados numa mesma capsula gelatinosa dura, controlando a libertacao de
farmaco e reduzindo o risco de LAIA.
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elevado risco de LAIA

e Polimeros hidrofilicos: Melhores candidatos para a formulacao de sistemas matriciais resistentes ao alcool, evitando assim a
libertacdo rapida e indesejada. Intumescem em contacto com a agua e formam uma camada gelificada;

e Polietilenoglicol (PEG): Homopolimero ndo ionico adequado para comprimidos matriciais de libertagao controlada, porque

Curiosidades
Dose Dumping nos alimentos:
Margem terapéutica muito estreita!!!
Na toma de teofilina com alimentos a
absorcao foi 2,3 vezes mais rapida do que a
verificada em jejum, ou seja, existe dose
dumping (DD).

Contramid:
A presenca de etanol nos meios de
dissolucao pode causar uma diminuigao
significativa (25%) da taxa de libertacao.
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