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PREPARATE FOTOPROTECTOARE
CONTINAND UN AGENT FILTRU (NOTAI)

The formulation and evaluation of photoprotection
preparations
containing a filter agent (Note I)
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— REZUMAT N

Tn studiul intreprins ne-am propus sa obtinem o serie de preparate antisolare care s combine efectul fotoprotector
propriu-zis al unui filtru solar cu actiunea emolient si calmant3 a unui ulei vegetal. Tn acest scop au fost formulate dou3
tipuri de preparate sub forma de gel si crema in care am inclus un agent chimic cu rol de filtru solar (octil metoxi cinamat),
respectiv un ulei vegetal fix cu actiune emolienta, de catifelare a pielii si eventual de potentare a absorbtiei in ultraviolet
apropiat (UVB) a filtrului solar (uleiul de galbenele sau uleiul de susan).

Preparatele obtinute au fost evaluate sub aspect organoleptic si farmacotehnic, rezultatele obtinute confirmand
calitatea adecvata fizico-chimica si tehnologica a formuldrilor experimentale. Rezultatele evaluarii capacitatii de
fotoprotectie a preparatelor vor fi prezentate in nota Il.

Cuvinte cheie: preparat fotoprotector, octil metoxi cinamat, ulei de galbenele, ulei de susan, evaluarea calitatii
N y

INTRODUCERE Preparatele care contin agenti fotoprotectori sunt
indicate pentru:
— protectia in cadrul expunerii la soare in zone
cu radiatii solare foarte puternice (plaja, munti
foarte inalti, ghetari, zona tropicala);
— prevenirea dermatozelor fotosensibile (/ucite
polimorfe, lucite estivale benigne, herpes foto-

Se stie ca datorita scaderii stratului de ozon ca
urmare a poluarii excesive de pe glob, lumina solara,
mai precis razele ultraviolete, devin tot mai peri-
culoase pentrupiele, adica pentru bariera protectoare
a organismului.

Din aceasta cauza, in ultimul timp au aparut pro-

duse cosmetice (rujuri, creme pentru ingrijirea indus, lupus eritematos etc.);

tenului, lotiuni pentru ingrijirea corpului, creme — prevenirea fototoxicitatii medicamentoase,
pentru ingrijirea mainilor, sampoane pentru par etc.) stiut fiind ca o serie de substante au potential
care indiferent de adresabilitate contin agenti de fotodinamic: pigmenti vegetali, coloranfi, tu-
protectie solara, fiind destinate atat persoanelor care berculostatice, tranchilizante, antihistaminice,
se expun in mod voit la soare in timpul liber, cat si analgezice, antibiotice, sulfamide;

celor care nu practica expunerea la soare ca forma — persoanele hiperreactive la soare: adulfi cu
de agrement, produsele avand in functie de aceasta piele hipersensibila, copii, femei gravide sau
indici de fotoprotectie diferiti. femei aflate sub tratament cu contraceptive
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orale, care sufera de vitiligo, prezintda cicatrici
recente, sau pentru tratament post laser.

PARTEA EXPERIMENTALA

Materiale

Octil-metoxi-cinamat (BASF — Germania), ulei
de susan, ulei de galbenele (furnizori indigeni)

Metode

Formularea preparatelor fotoprotectoare

Pentru o formulare adecvatd a preparatelor foto-
protectoare am luat in considerare o serie de aspecte
punctuale care pot influenta eficacitatea lor, si anume:

— alegereafiltrului solar, in functie de potentialul
de absorbtie al radiatiilor UV si corelat cu
valoarea factorului de protectie solara (FPS);

— alegerea unei formulari cosmetice adecvate,
tinand seama de caracteristicile fizico-chimice
aleagentuluifiltrusi de proprietatile cosmetice
dorite ale produsului finit.

Pentru ca o substanta sa functioneze ca un bun
filtru antisolar, este necesar sa fie indeplinite o serie
de conditii:

— saaiba capacitatea de a absorbi toate radiatiile
nocive Tnainte ca acestea sa atinga pielea —
proprietatea de ,,protectie’ antisolara trebuie
sa corespunda valorii SPF dorite;

— sa fie prezent in forma sa activa;

— sanu contina impuritati care i-ar putea afecta
proprietatile (deplasarea domeniului de ab-
sorbtie sau diminuarea efectului filtrant);

— sa posede o buna stabilitate fotochimica si o
buna rezistenta la caldura si la actiunea apei
(water proof);

— sd aiba o inocuitate totald, demonstrata prin
folosirea repetatd pe suprafata corpului, de
subiecti de toate varstele;

— saprezinte substantivitate, adica sa fie capabil
sa se fixeze in straturile superficiale ale epi-
dermei pentru a-§i putea exercita activitatea
in cele mai bune conditii. Aceasta ultima pro-
prietate asigura protectia de lunga durata, fara
a fi necesara reinnoirea frecventa a aplicarii
preparatului.

Am optat pentru un filtru solar din clasa cina-
matilor, si anume octil-metoxi-cinamat (4-metoxi-
cinamat de 2 etil-hexil).

H3C©—©7C H=CH—C00C H2C|HC4H9

CoHs

4 — metoxi-cinamat de 2 — etilhexil
(octil-metoxi-cinamat)
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Octil-metoxi-cinamatul este unul dintre ingredi-
entele cel mai frecvent folosite in componenta fil-
trelor solare. Absoarbe in spectrul UVB la lungimile
de unda 290-320 nm. Este preferat, in special dato-
ritd caracterului lipofil, ceea ce il face recomandabil
pentru includerea in preparatele rezistente la actiu-
nea apei (water proof).

Tinand seama de caracteristicile fizico-chimice
si de stabilitate ale agentului filtru selectat, ne-am
propus includerea acestuia in doua tipuri de formu-
lari: geluri si creme, folosind doua concentratii de
octil-metoxi-cinamat (5% si 8%). Formularile sunt
redate 1n tabelele urmatoare:

Tabelul I. Formula A (gel fotoprotector cu OMC 5%)

Componente Conc::l/:ratla Rol in formulare
Ingredient activ: 5% Agent filtru
Octilmetoxicinamat
Excipienti:

Carbopol 940 lg Agent de ingrosare
(consistenta)

Propilenglicol 5g Agent umectant, solvent
pentru OMC

TEA (trietanolamina) 08g Neutralizant

Tween 80 05g Emulgator

Ulei de galbenele 5g Nutritiv, emolient
cicatrizant

Ulei volatil qg.s. Agent de parfumare

Apa distilatd Lal00g Vehicul

Tabelul Il. Formula B (gel fotoprotector cu OMC 8%)

Concentratia

Componente o% Rol in formulare
Ingredient activ: 8% Agent filtru
Octilmetoxicinamat
Excipienti:

Carbopol 940 1g Agent de ingrosare
(consistenta)

Propilenglicol 5g Agent umectant, solvent
pentru OMC

TEA (trietanolamina) 08g Neutralizant pentru
carbopol

Tween 80 0,5g Emulgator

Ulei de susan 5g Agent filtru natural

Ulei volatil qg.s. Agent de parfumare

Apa distilatd La100g [Vehicul

Tabelul 11l. Formula C (crema fotoprotectoare cu OMC 5%)

Componente Concentratia g% Rol in formulare
Ingredient activ: 5% Agent filtru
Octilmetoxicinamat
Excipienti:

Acid stearic (stearina) 5g Emolient

Cetaceu 5g Emolient

Ulei de parafina 10g

Ulei de galbenele 5g Nutritiv emolient
cicatrizant

Tween 80 4g Emulgator

Ulei volatil qg.s. Agent de parfumare

Apa distilata Lal100g Vehicul
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Tabelul IV. Formula D (cremd fotoprotectoare cu OMC 8%) Faza lipofila : Faza hidrofili :
Componente Concentratia g% Rol in formulare Acid stearic, cetaceu, ulei apa+PG+TEA+

Ingredient activ: 8% Agent filtru parafind, ulei susan/ulei +tween

Octilmetoxicinamat galbenele

Excipienti:

Acid stearic (stearind) 5g Emolient incilzire pe baia de apa ,

Cetaceu 58 Emolient la cca. 70 grade celsius

Ulei de parafina 10g

Ulei de susan 5g Agent filtru natural

Tween 80 4g Emulgator

Ulei volatil qg.s. Agent de parfumare

Apa distilata Lal00g Vehicul Emulsionare

In paralel, pentru fiecare dintre cele 4 variante
experimentale de testat am preparat si probe mar-
tor, continand componentele incluse in fiecare for-
mulare, mai putin agentul filtru — OMC (octil-
metoxi-cinamatul).

Prepararea produselor fotoprotectoare

Prepararea gelurilor si a cremelor s-a efectuat ti-
nand cont de proprietatile componentelor si de me-
todele generale de obtinere a gelului de carbopol si
a cremelor (unguente — emulsii)

| Dispersare,

Carbopol repaus 2 an ApA+PG
fmbibare,
dizolvare

TEA
4‘ Neutralizare
v
Gel
carbopol
4[ Triturare
TweentOMC

Ulei vegetal+ulei volatil

Gel fotoprotector

Figura 1. Schema generald de preparare a gelurilor fotopro-
tectoare (formulele A si B)

Triturare pana la
racire

Emulsia (crema)
fotoprotectoare

Figura 2. Schema generald de preparare a cremelor fotopro-
tectoare (formulele C si D)

In diagramele urmatoare sunt redate schemele
fluxului de obtinere a formularilor experimentale
mentionate.

Controlul calitatii preparatelor fotoprotectoare

cu octil-metoxi-cinamat

Controlul calitatii preparatelor fotoprotectoare a
constat Tn urmatoarele determinari:

Control organoleptic (aspect, culoare, miros)
S-aefectuat conform prevederilor FR si literaturii
de specialitate

Control farmacotehnic

Determinarea pH-ului

S-a efectuat dupa o prelucrare a preparatelor,
respectiv extractia probelor cu apa (1:5 pentru
crema si 1:20 pentru gel) si masurarea pH-ului fazei
apoase.

Determinarea capacitatii de etalare — metoda
extensiometrica (Ojeda si Arbussa)

Determinarea vdscozitatii

S-a efectuat cu ajutorul reometrului RC 1
(Rheotec, Germania), prin determinarea tensiunii
de forfecare.
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REZULTATE $I DISCUTII 5 v
. 5
Controlul organoleptic 34
5
Tabelul V. Rezultatele controlului organoleptic si fizico- 0
chimic pentru formulele A, B, C si D 15
10
i a H
For- Imediat dupa preparare o de
mula| Aspect Culoare Miros emulsie pH -,
Gel whe de
Iberete
translucid Gel . "
- translucid
A de consis- deculoare| | 77 5,5-6 NG WGHI00 WG+200 WGHSDD
tenta ol
VAscoass slab galbui Figura 3. Suprafata de etalare a gelului cu OMC 5% com-
Gel | ) parativ cu a martorului
translucid, Ge . M|r0§ .
. translucid | caracteristic
B deconsis- |, | T L e 5-5,5 18.26
- de culoare | componentelor 0 :
tenta . 2461
A . alba 4
vascoasa % 228
c Emulsii cu Emulsie 795 0 i
aspect U/A ~ 15.1
D ldptos, Albd Emulsie 6.5-7 =
omogene uAa | 10
. 3 o 5
Tabelul VI. Aspectul, culoarea si mirosul preparatelor dupda
15 si 30 de zile de la preparare 9
Gol B% Martor gel cu ubel
d
Formula Dupa 15 zile Dupa 30 zile e
A Nemodificate Nemodificate NG WGHI00 BG+200 WG5S0
B Nemodificate Nemodificate N 3
C Nemodificate Nemodificate Figura 4. Suprafata de etalare a gelului cu OMC 8% com-
arativ cu a martorului
D Nemodificate Nemodificate P
5 ox . o 86.54
Se constatad ca preparatele corespund cerintelor ]
generale referitoare la geluri si creme pe perioada ﬂ m_m
luata in studiu. $ 45!
a0
Controlul pH-ului 2
10
0
Tabelul VII. Rezultatele determindrii pH-ului preparatelor Eroma 5% Martor crama
experimentale la 15 si 30 de zile cuulel de
palberle
pH-ul | pH-uldupa 15 | pH-ul dupa 30
PREPARATUL initial zile zile NG MGHIDD =GH200 G500
%-formulaA | 5,5-6 Figura 5. Suprafata de etalare a cremei cu OMC 5% com-
Gel 50 g P t
Gel 8%-formulaB | 5-55 parativ cu a martorului
Martor gel 5-6
galbenele
Martor gel susan | 5-5,5 |Seincadreazain |Se incadreaza in 1$ i
Crema 5% 7-7,5 |intervalul initial |intervalul initial i e
Crema 8% 6,5-7 |de valori de valori 10 65
Martor crema 7 &0 50.2
« =0
galbenele ©
Martor crema 6,5-7 in
susan o
10
o
Toate preparatele experimentale prezinta un pH -, Nt i i
compatibil cu pH-ul pielii. ool
BG EGH00 WGHI00 WGHS00

Controlul capacitatii de intindere

Rezultatele sunt redate in figurile urmatoare:
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Figura 6. Suprafata de etalare a cremei cu OMC 8% com-
parativ cu a martorului
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Din rezultatele obtinute se constatd ca, in toate
cazurile, capacitatea de etalare creste pe masura
cresterii greutatilor adaugate. Cu cat suprafetele
sunt mai mari, cu atat preparatele au o mai buna ca-
pacitate de etalare.

Din analiza rezultatelor se constatd ca gelurile
prezinta o capacitate de intindere mai mica compa-
rativ cu cremele, fapt ce concorda cu consistenta
initiald a acestora.

Se constatd, de asemenea, ca cele douda con-
centratii de OMC, de 5% si 8%, influenteaza ca-
pacitatea de etalare.

Controlul vascozitatii

Determinarile reologice s-au efectuat in con-
formitate cu instructiunile prevazute in specificatia
tehnica a aparatului.

Viteza de forfecare a fost crescuta progresiv (10
trepte de vitezd), folosind sonda CC14. S-a masurat
si inregistrat variatia vascozitatii, respectiv a ten-
siunii de forfecare odata cu cresterea vitezei de for-
fecare.

Pentru a verifica consistenta datelor obtinute ex-
perimental, s-a aplicat modelul Ostwald, bazat pe
ecuatia descrisa 1n tabelul redat mai jos.

Rezultatele obtinute sunt redate in figurile si ta-
belele urmatoare.

Analizand reogramele obtinute, se constata ca
gelurile martor prezintd valori mai mari ale vasco-
zitatii, comparativ cu probele. Vascozitatile mai
mici ale probelor pot fi atribuite prezentei octil me-
toxicinamatului (care se prezintd ca un lichid) in
formularea probelor.

i
L un

Ihnl
e

Vascozitate (Pa sec)
i
un ]

(-

035 4

—p— el galbenele 5 %
=Gl Martor galbenele 5%
=i el sarsan 8 %

= Gl Martor susan 8%

Viteza de forfecare [1/5ec)

0 200 400 600 800

1000 1200

Figura 7. Variatia vdscozitdtii gelurilor (probelor si martorilor) in functie de viteza de forfecare

Vascozitate (Pa sec)
R

————e

—a—Lrema galbenele 5%
—i— Crema Martor galbenele 5 %
= Crema susan B %

—s— {rema Martor susan 8 %

Viteza de forfecare [1/sec)

1 4 —
l——l'—l--—-.___-___.__-__._ —a

0 200 400 600 800

1000 1200

Figura 8. Variatia vdscozitdtii cremelor (probelor si martorilor) in functie de viteza de forfecare
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Tabelul VIII. Aplicarea modelului Ostwald

Parametri Ecuatia de regresie y = m* x"k2

Formula A | Martor |FormulaB Martor
(5% OMC) | formula A| (8% OMC)| formulaB

m 63,872 126,1932 | 21,7577 137,091

k2 0,0233 0,2324 0,2786 0,2654

Deviatie 4,61553 | 23,15398 | 1,885881 17,69199

standard

Coeficient | 0,996861 | 0,998531 | 0,999818 0,999522

de corelatie

Concentratia 1n octilmetoxicinamat (5, respectiv
8%) nu influenteaza semnificativ vascozitatea pre-
paratelor.

Se remarca faptul ca vascozitatea preparatelor
experimentale scade pe masura cresterii vitezei de
forfecare (curgere pseudoplastica).

De asemenea, se constata o buna fitare a datelor,
coeficientul de corelatie avand valori apropiate de 1.

Tabelul IX. Aplicarea modelului Ostwald

Parametrii Ecuatia de regresie y = m* x"k2

Formula C | Martor |FormulaD Martor
(5% OMC) |formula C|(8 % OMC)| formulaD

m 37,2174 | 3,226 [ 128,928 14,9829

k2 0,6345 0,7439 0,3415 0,6034

Deviatie 28,3781 | 23,45582 | 46,58432 54,3071

standard

Coeficient 0,999858 | 0,996867 | 0,99859 0,995119

de corelatie

In cazul cremelor, se constati cd prezenta octil-
metoixi-cinamatului in formule a condus la o cres-
tere a vascozitatii preparatelor (probelor), compa-
rativ cu cremele martor.

In cazul formulei D (cu un continut de 8 % octil-
metoxicinamat) are loc o destructurare mai accen-
tuata a probei, comparativ cu formula C, relativ mai
stabila, la primele trepte de viteza de forfecare apli-
cata.

Si in cazul acestor formulari s-au obtinut valori
ale coeficientului de corelatie apropiate de unitate.

CONCLUZII GENERALE

S-au formulat doud geluri si doud creme foto-
protectoare folosind ca agent filtru solar oxil-
metoxi-cinamat asociat cu ulei de galbenele sau ulei
de susan.

In formulare s-au urmarit:

— influenta concentratiei OMC asupra capacita-

tii fotoprotectoare a preparatelor;

— Imbunatatirea capacitatii fotoprotectoare a pre-
paratelor prin asocierea la OMC a unor ex-
tracte vegetale — ulei de galbenele, cu efect
calmant, sau ulei de susan, cu rol de agent fo-
toprotector natural;

— obtinerea unor formulari care sa prezinte ca-
racteristici fizico-chimice de calitate adec-
vate.

Controlul calitatii formulelor experimentale a
evidentiat urmatoarele:

S-au obtinut preparate cu un aspect cosmetic
acceptabil (elegant) si caracteristici fizico-chimice
si farmacotehnice adecvate (pH, vascozitate).
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