SiliciuMax® P6

Material Técnico

Identificacao
Grau: Farmacéutico () Alimenticio (X) Cosmeético ( ) Reagente P.A. ( )
Uso: Interno (X) Externo ( )

Especificacdo Técnica / Denominacéo Botanica: Acido ortosilicico estabilizado em maltodextrina
contendo 15,5 mg/g (1,55%) de silicio organico.

Equivaléncia: Nao aplicavel.

Correcao:
Teor: N&o aplicavel.
Umidade / perda por dessecacgéo: Nao aplicavel.

Féormula Molecular: Acido Ortosilicico Si(OH)4 e Maltodextrina  (polissacarideo)
C6nH(10n+2)O(5n+1).

Peso Molecular: Nao aplicavel.

DCB: N&o aplicavel.

CAS: 10193-36-9; 9050-36-6.

INCI: Nao aplicavel.

Sinonimia: Acido ortosilicico, silicio organico.

Aparéncia Fisica: P6 branco, inodoro de sabor neutro.

Composicao: Acido ortosilicico estabilizado em maltodextrina ndo-GMO, contendo 15,5 mg/g (1,55%)
de silicio orgénico.

Caracteristicas Especiais

Produto GMO-livre

Produto vegano

Produto de origem sintética
Produto livre de gluten
Produto livre de lactose
Produto livre de lacteos
Produto livre de parabenos
Produto livre de sacarose
Produto livre de gordura trans
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Aplicagcoes

Propriedades: E um dos doze principais elementos da composicéo dos organismos vivos, apresenta-
se na natureza essencialmente na forma insoluvel, sendo pouco biodisponivel. Quando na forma
soluvel, o silicio € muito biodisponivel, porém, extremamente instavel e tende a polimerizar-se
rapidamente, acarretando deficiéncia na sua absor¢do. Portanto, o desenvolvimento de formas de
silicio orgénico, soluvel e nao polimerizavel € um desafio constante na industria de suplementos e
dermocosmeéticos. O silicio organico atua no tecido conjuntivo, renovando as fibras de colageno e
elastina e reestruturando as proteinas de sustentacao da pele de dentro para fora.

Indicagdes:
¢ Pele mais jovem: Mais hidratacéo e elasticidade. Estimula a sintese de fibroblastos e
proteinas estruturais.
e Revitalizacéo de cabelos e unhas: Maior densidade e espessura. Estimula a sintese de
fibroblastos e proteinas estruturais.
Vias de Administracao / Posologia ou Concentracao: Uso oral 300 mg a 600 mg/dia.

Observacodes Gerais: 300 mg de SiliciuMax® P4 contém ~5 mg de silicio elementar.

Farmacologia

Mecanismo de Acao: Nao existe nenhum mecanismo esclarecido. Na pele o Si € um elemento
presente na sintese de colageno e elastina. Nas unhas é um elemento predominante podendo fazer
parte da formagédo de complexos com aminoacidos e peptideos. Nos cabelos pode atuar na sintese
de colageno na papila dérmica.

Efeitos Adversos: Nao encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Contraindica¢des / Precaucdes: Nao encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
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Referéncias Cientificas

Acido Ortosilicico com Maior Biodisponibilidade

SiliciuMax® P6 é uma molécula de &cido ortosilicico estabilizado em maltodextrina. A complexagéo é
realizada por um método patenteado que inibe a polimerizacdo do acido ortosilicico, mantendo a
molécula estavel e aumentando a sua biodisponibilidade no organismo. Estudos de biodisponibilidade
comparativos demonstraram superioridade a outras formas de apresentacgéao.

Estudo de Solubilidade

Estudos demonstram que a ingestdo de acido ortosilicico estabilizado pela ligagdo com moléculas
diversas oferece vantagens em termos de biodisponibilidade, que pode ser estimada indiretamente
pela solubilidade em meio aquoso. Neste estudo foram investigados trés suplementos comerciais na
forma solida: SiliciuMax® P6, amostra “E” e amostra “N”, por espectrofotometria de massas com
plasma indutivamente acoplado (ICP-MS), quantificando o teor de silicio soluvel em meio aquoso,
simulando sua solubilidade no estdmago. Observou-se que o suplemento de SiliciuMax® Po6
apresentou teor de silicio total igual a 1,63%, enquanto a amostra “E” obteve 1,65% e a amostra “N”
0,19%. Quando filtrados para determinagcéo de silicio soluvel em meio aquoso, os resultados de
SiliciuMax® P6 foram superiores: 1,63% de silicio, ou seja, 100% do silicio presente no produto, contra
“E” e “N” apresentaram somente 1,22% e 0,01% deste mineral na forma soluvel, respectivamente.

Teor de Silicio Solubilizado — 0,375 mg de Silicio Elementar
SiliciuMax® Po6 versus outros Silicios Organicos

Suplementos Sitotal sem Si total sem Sisolavel Sisolavel
de Silicio filtrar filtrar filtrado filtrado
analisados  (mg/Ldesilicio) (% de silicio (mg/Lde (% de silicio

+ CV silicio) +-CV)

SiliciuMax® P “ 163£025 m 1634032
Amostra “E” ’ 16,81 ‘ 1,65+ 0,69 ‘ 12,43 ‘ 1,22 £ 0,57

Amostra “N” ‘ 193 ‘ 019 +0,35 ‘ 0129 ‘ 0,01+ 0,66

% de Silicio Elementar
soluvel

713,94%

5,26%

]
- SiliciuMax® Amostra “E” . Amostra “N”
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Estudo de Biodisponibilidade

O Acido Ortossilicico € uma molécula pequena, rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal e
excretada pela urina. Devido a isso, a avaliagdo da excregdo urinaria de silicio € o método mais
adequado para quantificar a sua biodisponibilidade. A maltodextrina € um agucar de baixo peso
molecular com 6tima solubilidade e absorcdo que, quando complexada com Acido Ortossilicico,
aumenta a biodisponibilidade de silicio no organismo. Estudo realizado na Espanha avaliou o
percentual de silicio excretado na urina, comparando o SiliciuMax® P6 ao estudo publicado no British
Journal Nutrition. O estudo demonstrou que SiliciuMax® P6 obteve uma taxa de excre¢éo de silicio na
urina no valor de 30%. Esse dado demonstra que SiliciuMax® P6 possui biodisponibilidade muito maior
guando comparado a outros tipos de silicio.

Excrecao Urinaria de Silicio (%)
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Coloidal de Mg colina

Estudo de Eficacia

Este foi um estudo clinico global realizado com silicio organico avaliando os beneficios de sua
suplementacéo na pele e nos cabelos. Participaram desse estudo randomizado, duplo-cego e placebo-
controlado, 51 mulheres saudaveis com idades entre 40 e 60 anos. Elas foram divididas em 3 grupos,
sendo que o grupo 1 recebeu capsulas placebo, o grupo 2 recebeu capsulas contendo 5 mg de silicio
elementar na forma de SiliciuMax® P6é e o grupo 3 recebeu 5 mg de silicio elementar na forma de
SiliciuMax® Liquido, 2 vezes ao dia. A primeira dose foi administrada antes do café da manha e a
segunda ap6s 12h. As avaliagdes ocorreram na linha base (T0), ap6s 3 meses (T3) e apds 5 meses

(T5).
Grupo 2 Grupo 3
SiliciuMax® P6 SiliciuMax® Liquido
1capsula placebo a cada 12 horas 1 capsula com 5 mg de silicio elementar a 1dose com 5 mg de silicio elementar a cada
cada 12 horas 12 horas

Avaliacdo Obijetiva:
e VISIA® Complexion Analysis System: Imagens de cada paciente foram tiradas no TO, T3 e T5
para avaliar a pele.

Avaliacdo Subjetiva:
e Self-Reported Questionnaire: As pacientes responderam um questionario de satisfagdo no T3
e T5 para pele, cabelos e unhas.
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Os Resultados
Foi observada significativa reducéo das rugas e da hiperpigmentacdo entre o TO e as avaliagdes

seguintes, T3 e T5, nos grupos que receberam SiliciuMax®. N&o foi observada diferencga significativa
no grupo placebo.

Reducao da Rugas Faciais em 20 semanas

Wrinkles Wrinkles
(score) (score)

40,000 7] 40,000 7]

30,000 * 30,000 T
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Liquido
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Reducao da Hiperpigmentacdao em 20 semanas
Reducao Reducao
UV spots 34,8% UV spots 24,7%
(score) (score)
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As voluntérias responderam ao questiondrio de satisfacdo com base nas mudangas ocorridas desde o
TO até o T5 com scores variando de 1 (nenhuma melhora) até 10 (excelente melhora). Todos os
parametros abaixo demonstraram melhora significativa nos grupos tratados com SiliciuMax® apés 20
semanas de uso.
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SCORE
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Resultados Objetivos

25,8% de Reducao de Rugas Faciais
34,8% de Reducéo de Hiperpigmentagao

Resultados Subjetivos Pele

49,6% de Melhora Geral da Pele.

65,1% de Melhora da Hidratacédo da Pele.

58,7% de Melhora da Homogeneidade da Coloragéo da Pele.
115,6% de Melhora da Intensidade de Areas Escuras da Pele.
140,2% de Melhora da Quantidade de Areas Escuras da Pele.
67,1% de Melhora das Imperfei¢cdes da Pele.

58,7% de Melhora da Luminosidade da Pele.

Resultados Subjetivos: Cabelo
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Conclusoes

Reducédo de Rugas Faciais e Hiperpigmentagéo

Um estudo recente avaliando o acido ortosilicico estabilizado em colageno demonstrou resultados
positivos na firmeza, hidratagdo e textura da pele, porém somente por avaliagdes clinicas subjetivas.
Outro estudo, dessa vez avaliando o acido ortosilicico estabilizado em colina demonstrou melhora de
parametros como hidratagéo, viscoelasticidade e microrrelevo da pele do antebrago, mas nédo avaliou
rugas faciais.

SiliciuMax® — Silicio em sua forma MAXIMA!

Essas comparacgdes entre os resultados de diversos estudos clinicos corroboram a hip6tese de que a
forma de estabilizagé@o do acido ortosilicico realmente interferem em seus efeitos no corpo humano.
SiliciuMax® Liquido (Monometilsilanetriol) e o SiliciuMax® Pé (Acido Ortosilicico estabilizado em
Maltodextrina) jA demonstraram maxima biodisponibilidade e agora comprovam em uma publicagédo
cientifica a maxima eficacia clinica.

Farmacotécnica

Estabilidade (produto final): N&o aplicavel.

pH Estabilidade (produto final): Nao aplicavel.

Solubilidade: Sollvel em agua.

Excipiente / Veiculo Sugerido / Tipo de Capsula: Nao aplicavel.
Orientac6es Farmacotécnicas: Nao aplicavel.
Compatibilidades (para veiculos): Nao aplicavel.

Capacidade de Incorporacao de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): N&o encontrado
nas referéncias bibliogréaficas pesquisadas.

Incompatibilidades: Nao aplicavel.

Conservacao / Armazenamento do insumo farmacéutico definido pelo fabricante: Temperatura
ambiente.

Conservacao / Armazenamento do produto final definido pelo farmacéutico RT da farmacia: De
acordo o critério de conservagao do insumo definido pelo fabricante, sugerimos conservar o produto
sob temperatura ambiente, porém cabe também avaliacdo farmacéutica conforme a formulagéo,
sistema conservante e condi¢cdes do produto.
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Formulacoes

Uso Oral
SiliciuMax®
SiliciuMax® P6 300 mg
Cépsula Vegetal 1un

Posologia: Administrar 1 ou 2 capsulas ao dia ou
conforme orientacéo do prescritor.

Rejuvenescimento da Pele

SiliciuMax® Pé 150 mg
PomAge™ 50 — 150 mg
OlivAge™ 50 mg
Cépsula Vegetal 1un

Posologia: Administrar 1 ou 2 capsulas ao dia ou
conforme orientagéo do prescritor.

Fortalecimento dos Cabelos e Unhas

SiliciuMax® P6 300 mg
Biotina 2,5mg
Cépsula Vegetal 1un

Posologia: Administrar 1 capsula ao dia ou conforme
orientacdo do prescritor.
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