PHARMACEUTICAL EXPERTISE
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ACESSULFAME POTASSIO

Sinonimia: Acesulfame-K

Nome quimico: 6-metil-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-ona 2,2-dioxido potassio
CAS Ne.: 55589-62-3

Formula Molecular: C4HsKNO4S

Peso Molecular: 201.24

Descricao

O acessulfame potassio € um edulcorante n&o-caldrico, 200 vezes mais doce que a
sacarose. E amplamente utilizado nas industrias alimenticia, de bebidas e em produtos
de higiéne oral.

O acessulfame tem um paladar limpo, causando uma percepgcao do doce rapidamente.
Seu paladar ndo dura um longo tempo na boca ou deixa um sabor amargo apos sua
ingestéo.

O acessulfame ndo é metabolizado no organismo e é excretado como tal. Portanto, ndo
fornece calorias. Nao ha indicacdes de que ocorra nenhuma modificacdo durante
processos de aquecimento. O sabor do acessulfame permanece o0 mesmo apos
elevecoes de temperatura de até 200°C. Mesmo bebidas contendo acessulfame,
durante processos como o de pasteurizagao, ndo sofrem modificacdo de sabor.

O acessulfame é estavel em uma ampla faixa de pH. Em solugdes contendo outros
edulcorantes nao-caléricos como a sacarina, o aspartame ou esteviosideos, é sinérgico,
fornecendo um paladar ainda mais doce.

O acessulfame néo é cariogénico e nao influencia o metabolismo da glicose, o que faz
com que seja seguro em pacientes diabéticos.

SEGURANCA

O US-FDA (United States Food and Drug Administration) cita que a quantidade
aceitavel de ingestdo (ADI = Acceptable Daily Intake) do acessulfame é de 15mg por Kg
de peso humano. O ADI expressa a quantidade de um certo aditivo alimenticio ou
farmacéutico que pode ser ingerida durante um longo periodo sem riscos. O
acessulfame potassio vem sendo usado nos Estados Unidos desde 1988 e na Europa
desde 1983, sem nenhum relato de efeitos adversos.

O FDA também aprova o uso do acessulfame em mulheres gravidas e nao desaprova o
uso do acessulfame em nenhuma populagao especial.
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INDICACOES E DICAS FARMACOTECNICAS

Normalmente, o acessulfame potéassio é usado tanto em pastilhas de polietilenoglicol ou
de gelatina (jujubas) e em preparacoes orais liquidas como suspensoes, solucdes orais
e xaropes em concentragdes que variam de 0,1% a 0,8%. Se houver necessidade de
aumentar essa concentragdo, pode-se aumentar sem a producdo de resquicios
amargos na boca.

A farmacotécnica que envolve o acessulfame nas preparacdes citadas acima é simples.
Pode-se triturar o acessulfame com o ativo e outros ingredientes em pé e levigar essa
mistura com o agente indicado na formulagédo. Como o acessulfame € muito soluvel em
agua, a simples dissolugdo no xarope ou veiculo aquoso € suficiente. Em veiculos
oleosos, pastilhas ou jujubas, deve-se ftriturar, levigar e suspender o acessulfame
juntamente com os outros ingredientes da formulacéo.

SUGESTOES PARA A FARMACIA MAGISTRAL:

1) Solucao Oral de Fluoxetina 20 mg /5 mL

Cloridrato de fluoxetina™.............c......... 0,448¢g
Acessulfame [o10] £= TS1< o I 0,29
Agua destilada...........cc. voveiiiiiiiiiie 40 mL
Acido benziiCo......cceevve ceveeeeeeieeeeeen 0,1¢g
Flavorizante Creme de menta............... 0,5mL
Flavorizante Framboesa.........cccccccouuu..... imL
Xarope simples gsp...... «eeveeeeeiiiiecnnnnes 100 mL

* 448 mg de cloridrato de fluoxetina equivalem a 400 mg de fluoxetina base.
(Fator de equivaléncia = 1,12)

Modo de preparo:
1. Triturar em um gral, o cloridrato de fluoxetina, o acido benzdico e o acessulfame.
Em seguida diluir em &gua destilada.
2.Adicionar parte do xarope simples e o flavorizante.
3.Completar para o volume final com xarope simples.
4 .Embalar em frasco de vidro ou PET ambar.
Estabilidade aproximada: 60 dias em temperatura ambiente.
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2) Xarope de Hidrato de Cloral 100mg/mL

Hidrato de cloral ..o 109
Goma xantana.......cceceeevveeeeiiieeeeeeeeee, 0,59
Aspartame .......oceeeveeieeiieiieee 0,19
Acessulfame potassio ...........eevvvvveennnnnn. 0,75¢g
Sacarina s0diCa.......ccceeeeveeeevveeeeeeiiiinnnn. 0,05¢g
Glicerina........cooovivieiiiiiiic 10mL
Agua destilada com conservante .....Qs +/- 10mL
Flavorizante de Framboesa.................... 1mL
Flavorizante de Marshmallow................. 2mL
Flavorizante de Baunilha....................... 1,0ml
Xarope Simples........ccccceevviiieeeeennne gsp 100mL

Modo de preparo:
1.Dissolva o hidrato de cloral na agua destilada gs
2.Dissolva o acessulfame de potassio, o aspartame e a sacarina em agua destilada

com conservante gs levemente aquecida.

3.Adicione os flavorizantes a glicerina, triture a goma xantana até a formacao de

massinha fina e homogénea. Adicione 50% do xarope simples, triturando.

4 Misture sobre o item anterior com agitacao, o item 1 (hidrato de cloral e agua) e a

seguir o item 2 (sais e agua).

5.Complete o volume com xarope simples. Agite bem.
6.Se necessério, ajuste o pH entre 3,5 a 5,0
Estabilidade aproximada: 60 dias a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.
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