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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacéo:
Comprimidos mastigaveis de 25 mg em embalagem com 18 comprimidos mastigaveis.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicéo:

Comprimido

GOB6® 25 mg:

Cada comprimido contém 25 mg de principio ativo :

cloridrato de piridoxina .........cccccevvveienivernenne. 25 mg

Excipientes: extrato seco de gengibre 3%, aroma de chocolate SN581351, aroma de canela SN649482,
aroma de maca SN649485, pé alcalino de cacau, diéxido de silicio coloidal, sucralose, povidona, manitol,

xilitol, polietilenoglicol 8000, estearato de magnésio e talco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
GOB6® é indicado para nauseas e vomitos no primeiro trimestre da gravidez.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego, placebo controlado e randomizado foi conduzido por Sahakian V. et al. (1), para
avaliar a eficacia da piridoxina no tratamento de nauseas e vomitos da gravidez (NVG). Cinquenta e nove
pacientes completaram o estudo, sendo que 31 pacientes receberam piridoxina, na dose oral de 25mg a
cada 8 horas, durante 72 horas, e 28 pacientes receberam placebo no mesmo regime de administracéo.
Apoés o tratamento houve uma diferenca significativa entre as pacientes com nauseas severas que
receberam piridoxina. ApoOs trés dias de tratamento, apenas 8 pacientes que receberam piridoxina
apresentaram algum episédio de vomito, comparado a quinze do grupo placebo (p<0,05). Concluem os
autores que a melhora das pacientes com nauseas severas e a redugdo dos vémitos foram significativos no
grupo tratado com piridoxina.

Um grande estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado foi conduzido por Vutyavanich T. et al.
(2) para verificar a eficicia da piridoxina no tratamento de NVG. Durante um periodo de 11 meses, 342
mulheres com menos de 17 semanas de gestacdo foram randomizadas para receber, por via oral, 30mg de
piridoxina ou placebo. As pacientes tiveram a severidade das nauseas avaliadas por uma escala visual

analdgica e o nimero de episédios de vomitos adotados, por um periodo de 5 dias ap6s a introducdo do
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tratamento. Houve uma grande reducdo no escore de severidade das nduseas das pacientes tratadas com
piridoxina em relacéo ao grupo placebo (p=0,0008). Houve também uma grande reducdo do nimero de
vomitos (p=0,0552). Concluem os autores que a piridoxina é eficaz no alivio das nauseas do inicio da
gravidez.

Kousen M. (3) relata a piridoxina demonstrou ser um farmaco seguro e efetivo no tratamento de nauseas
severas, além de ndo ter potencial teratogénico, sendo fortemente recomendada.

Em outro artigo, Czeizel A.E. e cols. (5) realizaram uma analise do risco e beneficio do uso da piridoxina
oral durante a gravidez envolvendo 22.843 casos de gestantes com fetos ou recém nascidos portadores de
anormalidades congénitas (grupo CA) e 33.151 casos de gestantes com fetos ou recém nascidos ndo
portadores de anormalidades, denominados grupo controle. A analise dos casos com diferentes
anormalidades e todos os casos controle ndo indicaram qualquer potencial teratogénico da piridoxina
durante a administracdo no segundo e terceiro meses da gestacdo, sendo esse periodo o mais critico no
desenvolvimento de anormalidades congénitas. Os autores ainda acrescentam que a terapia com
piridoxina pode promover um efeito protetor contra ma formagdes cardiovasculares (RRP ajustada 0,8;
95%IC 0,7; 0,9).

Em outro artigo, Sheehan P (6) descreve a etiologia e os tratamentos disponiveis para a hiperemese
gravidica. Dentre os medicamentos avaliados, a piridoxina (classificada como categoria A) é
recomendada como o tratamento de escolha no tratamento da hiperemese gravidica. A vitamina B6
demonstrou ser efetiva em estudos que utilizaram a dose de 30 a 75mg/dia. A administracdo de doses
acima de 100mg/dia pode ser realizada, entretanto o regime de 25mg trés vezes ao dia € mais praticado,
melhor tolerado e com menor incidéncia de eventos adversos.

Nyebyl J (2010) realizou uma avaliacdo da literatura em que a piridoxina é classificada como categoria A

de risco para gestantes (ndo apresentando risco), além de ndo apresentar eventos adversos
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas:
A vitamina B6 em qualquer das trés formas (piridoxina, piridoxal e piridoxamina) é primeiramente
convertida no figado em piridoxal fosfato, a forma ativa da vitamina. O metabolismo do triptofano em
niacina e a conversdo da metionina em cisteina sdo dependentes do piridoxal fosfato.
O piridoxal fosfato (piridoxal 5’-fosfato) é uma coenzima envolvida em numerosas transformacdes
metabdlicas de proteinas e aminoacidos, incluindo transaminacdo, descarboxilacdo, desulfurizacéo,
sintese, clivagem e racemizacdo. Transaminacdo e outras reacdes catalisadas pelo piridoxal fosfato sao
importantes para todo o metabolismo do nitrogénio.
O piridoxal fosfato também atua como um cofator para a glicogénio-fosforilase e estd envolvido no
metabolismo das aminas cerebrais (serotonina, norepinefrina e dopamina). Também parece ser um
modulador da acdo dos horménios esteroidais, via interagdo com receptores esteroidais. Em animais, a
deficiéncia de vitamina B6 est4 associada ao aumento do acumulo de esterdides e a um aumento da
resposta bioldgica.
Os estimulos responsaveis pelo desencadeamento de nduseas e vomitos apresentam mdaltiplas origens, e
se processam por neurotransmissores através das vias nervosas aferentes que atingem o centro do vomito
localizado no sistema nervoso central.
Assim, a vitamina B6 (piridoxina) que modula a formacéo e degradacdo dos neurotransmissores esta entre
as medicacgdes antiemética, assim como os bloqueadores de varios receptores destes neurotransmissores.
Na gravidez, fatores hormonais sdo apontados como possiveis desencadeadores de nauseas e vomitos por
causarem alterages no metabolismo de neurotransmissores. Além disso as necessidades de piridoxina sao
aumentadas durante a gestacdo, mas reduzidas concentraces séricas sdo observadas durante o segundo e
terceiro trimestre por isso o uso da piridoxina, é eficaz na prevencdo de vOmitos e nduseas durante a
gravidez.
Propriedades Farmacocinéticas:
O pico de concentracdo plasmatica ap6s uma dose via oral ocorre em média em 1,25 horas. A meia vida
de eliminag&o € de cerca de 15 a 20 dias.
A vitamina B6 via oral ¢ bem absorvida. A piridoxina, piridoxal e a piridoxamina sdo prontamente
absorvidos no jejuno por difusdo passiva. Esses compostos sdo levados ao figado através da circulagdo
porta.
O piridoxal fosfato é a forma priméria da vitamina B6 na circulacdo e estd ligado & albumina sérica,
portanto a sua distribuicdo é totalmente ligada as proteinas. Os principais locais de distribuicdo séo o
figado e masculos. Estes Gltimos representam o principal local de reserva da vitamina B6.
Os principais locais de metabolismo sdo o figado e eritrdcitos. A principal via de excre¢do é a renal,
variando entre 35% a 63%, mesmo quando em doses mais elevadas. Cerca de 2% pode ser excretada pela
bile.
A vitamina B6 é eliminada pelo leite materno, porém deve ser suplementada em doses superiores a 2,5

mg ao dia. Essa eliminacédo é considerada segura ao recém nascido.
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4, CONTRAINDICACOES
GOB6® é contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer componente da formulag&o, nos casos

de Ulcera péptica, polionefrite, esteatose hepatica na gravidez, bem como diabetes mellitus

descompensado por cetoacidose e tirotoxicose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
A principal precaucdo é: uso concomitante com levodopa (pode haver diminuicdo da eficacia da
levodopa). Pela dose que apresenta, a forma comprimidos ndo deve ser administrada as criancas menores
de 12 anos.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido dentista.

Medicamento Categoria A.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
De acordo com os dados da literatura, ocorrem interages bioguimicas entre o fosfato de piridoxal e
determinadas drogas e toxinas como, por exemplo, com a isoniazida. O uso prolongado de penicilina
pode causar deficiéncia da vitamina B6. As drogas ciclosserina e hidralazina sdo também antagonistas da
vitamina e a administraco de vitamina B6 reduz os efeitos colaterais neuroldgicos associados ao uso
desses compostos. A vitamina B6 aumenta a descarboxilagdo periférica de levodopa e reduz sua eficacia

no tratamento da doenca de Parkinson.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha GOB6® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Comprimidos circulares biconvexo, de cor marrom com pontos brancos, odor e sabor de chocolate, maga
e canela.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
GOB6® deve ser administrado somente por via oral.
Recomenda-se a dosagem de 1comprimido com 25 mg de cloridrato de piridoxina a cada 8 horas durante
3 dias.

9. REACOES ADVERSAS
As principais reacGes adversas relatadas estdo diretamente ligadas a altas doses e uso prolongado. Apesar
de raras (> 0,01% e < 0,1%), temos descrito na literatura médica: trombocitopenia, ins6nia, disfuncao de

memoria, sedagdo, fotossensibilidade.



biolab”
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria -

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A qualquer ingestdo de grande quantidade de medicamentos, deve-se imediatamente procurar orientacao
médica, apresentando ao médico todos os medicamentos utilizados pelo paciente, inclusive o ingerido em
maior quantidade.

Devido a baixa toxicidade da piridoxina, estudos em animais demonstraram que foram necessarias doses
60 a 120 vezes a dose terapéutica oral diaria, para provocar o aparecimento de sintomas toxicos, tais
como taquipneia e convulsdo, sendo, portanto, improvavel a ocorréncia de superdosagem acidental em
humanos. Porém, caso ocorra, recomenda-se 0 uso de lavagem géstrica e controle das enzimas hepéticas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0974.0220
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan, 49
Jandira - SP - CEP 06610-015
CNPJ 49.475.833/0014-12

Industria Brasileira

Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra - SP
CEP 06767-220 - SAC 0800 724 6522
CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira

Comercializado por:
AVERT Laboratorios Ltda.
Braganca Paulista - SP


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

biolab®
w NERT

Laboratorios Itda.

2 A
e

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.



biolab™

Historico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentactes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
10454 - PS mastigaveis de 25
ESPECIFICO — VP/VPS:
mg em embalagem
19/05/2015 -- Notificagdo de n/a n/a n/a n/a Dizeres Legais | VP/VPS J g
x com 18
Alteracdo de Texto L
de Bula— RDC 60/12 comprimidos
mastigaveis
Comprimidos
10454 — VPIVPS mastigaveis de 25
ESPECIFICO — :
mg em embalagem
23/04/2015 | 0353582/15-7 Notificagao de n/a n/a n/a na Dizeres Legais | VP/VPS | M9 o g
Alteracdo de Texto .
de Bula - RDC 60/12 comprimidos
mastigaveis
10461 - mastighveis d 7
ESPECIFICO - m en?embala em
30/06/2014 | 0513422/14-6 Inclusdo Inicial de n/a n/a n/a n/a Versao inicial VP/VPS g com 18 g
Texto de Bula— RDC -
comprimidos

60/12

mastigaveis




