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ORGANONEURO OPTICO" GR

triptofano

acetato de retinol

nitrato de tiamina
riboflavina

acido ascorbico

acetato de racealfatocoferol

APRESENTACAO

25 mg de triptofano, 10 mg de acetato de retinol, 10 mg de nitrato de tiamina, 10 mg de riboflavina,
25 mg de &cido ascorbico e 20 mg de acetato de racealfatocoferol por comprimido revestido.

Frasco de vidro ambar contendo 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADI\/IINISTRAQAO ORAL.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

triptofano ... 25 mg
acetato de retinol ..., 10 mg
nitrato de tiamina .........cccoeeveviieniiienn, 10 mg
riboflavina .........cccccevviiiiiicce e, 10 mg
acido ascorbico ........ccoovevvreieieniiee 25 mg
acetato de racealfatocoferol .................... 20 mg
EXCIpIente g.S.p. «ooovvvereieneierceiesiee 600 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, goma laca, talco, carbonato de célcio, sacarose,
goma arabica, corante vermelho ponceaux 4R, corante amarelo crepusculo, alcool etilico, cera branca
de abelha, cera de carnaliba, benzina e agua de osmose reversa

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Suplemento vitaminico para prevencao de cegueira noturna/xeroftalmia.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O aparelho ocular € particularmente afetado nas sindromes pluricarenciais. Vascularizacdo e
queratinizacdo da cornea, opacificacdo progressiva do cristalino, dificuldade de adaptagdo a viséo
noturna, fotofobia, conjuntivite e fadiga visual sdo sintomas que caracterizam disturbios metabolicos
oculares produzidos por inadequada suplementacdo de fatores essenciais vitaminicos (vitaminas A, B1,
B2, C e E) na dieta.
As lesBes oculares resultantes da hipovitaminose A sdo particularmente significativas. As deficiéncias
sub-clinicas do acetato de retinol (vit. A) contribuem para o desenvolvimento da miopia e o primeiro
sintoma clinico de hipovitaminose A é a cegueira noturna ou dificuldade de visdo na penumbra
(hemeralopia). A vitamina A é precursor na sintese da rodopsina, uma proteina com funcdo na
formacdo inicial da imagem na retina.
Nos estagios subsequentes da deficiéncia aparecem o amolecimento da cdrnea, seguido de perfuracdo
(queratomal&cia) e ressecamento da conjuntiva (xeroftalmia).

O beribéri, sindrome carencial da tiamina (vit. B1), inclui a neurite retrobulbar como sintoma ocular.



Vascularizacdo da cornea, prurido, lacrimejamento, fotofobia e fadiga visual, além de nictalopia, séo
sintomas oculares das hipovitaminoses B2 e C.

A hipovitaminose C é acompanhada também de opacificacao e ulceracdo da cdrnea.

A hipovitaminose E ndo inclui sintomas oculares tipicos, porém é conhecida a sua ac¢do antioxidante
protetora do acetato de retinol (vit. A).

Esses dados experimentais explicam a potencializacdo de atividade terapéutica da vitamina A pelas
vitaminas B2, C e E.

Além dessas vitaminas, um aminoacido essencial, a triptofano, desempenha importante papel no
metabolismo ocular. Com efeito, um tipo de catarata experimental, com vascularizacdo e
queratinizacdo da coOrnea e perda progressiva da transparéncia do cristalino, € obtida em animais
quando esse aminodcido é retirado da dieta. Triptofano é um aminoécido precursor do
neurotransmissor serotonina. A serotonina € um neurotransmissor presente na retina humana.

Apesar de ndo possuirmos ainda um exato conhecimento do mecanismo pelo qual aqueles fatores
essenciais desempenham sua atividade bioldgica protetora da integridade morfologica e funcional do
globo ocular, é fato comprovado que a supressdo de qualquer um deles da dieta normal determina o
aparecimento de sintomas visuais caracteristicos da deficiéncia. Torna-se assim uma necessidade a
suplementacdo dietética de todos aqueles fatores essenciais nas sindromes carenciais (distréficas) do
globo ocular, seja como medicacdo corretiva dos disturbios metabdlicos, seja como coadjuvante de
tratamentos especificos (antibidticos, diuréticos no glaucoma, etc).

Organoneuro Optico® retine em sua férmula os principais fatores conhecidos essenciais ao
metabolismo do globo ocular.

A biodisponibilidade do acetato de retinol (vit. A) apds administracéo oral € da ordem de 50 a 70%; a
concentracdo plasmatica méaxima é alcancada em cinco a dez horas; apés administracdo oral, a
concentracdo sangliinea do acetato de retinol (vit. A) retorna progressivamente ao seu valor inicial num
periodo de dez horas. Aproximadamente 90% da vitamina A € estocada no figado. A ty/, do retinol em
ratos segue um modelo de trés compartimentos.

A tiamina é uma vitamina envolvida em processos de geracdo de energia celular, inclusive aqueles
referentes a funcdo ocular. Apds ter sido absorvido, principalmente na porcao superior do duodeno, o
nitrato de tiamina (vit. B1) é transformado em pirofosfato de tiamina (ou cocarboxilase), que é a sua
forma ativa; sua meia-vida no organismo é de 10 a 20 horas; é excretado sob a forma de metabdlitos
(uma pequena fracdo inalterada), a maior parte através dos rins. Pouca tiamina é excretada na urina,
sendo o cérebro, coracgdo, e figado, alguns de seus sitios de distribuicao

Apobs ingestdo, a riboflavina (vit. B2) converte-se em dois cofatores, o mononucleotideo de flavina
(FMN) e o dinucleotideo de adenina e flavina (FDA), que sdo as suas formas ativas; é absorvida
principalmente no duodeno; seu grau de ligacdo as proteinas € moderado; é metabolizada no figado e
excretada na urina.

A absorcdo do acido ascorbico é rapida no trato gastrintestinal (jejuno) e seu grau de ligacdo as
proteinas é de aproximadamente 25%; é metabolizado no figado e excretado via renal.

A absorc¢édo do acetato de tocoferol ocorre no trato gastrintestinal, sendo mais intensa na presenca de
sais biliares; seu metabolismo é hepatico e é eliminado pelas vias biliar e renal.

CONTRA-INDICACOES

N&o foram relatadas até o momento contra-indicaces ao uso de vitaminas em quantidades
correspondentes as necessidades diarias normais; entretanto o uso de Organoneuro Optico® deve ser
evitado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um de seus componentes e no
tratamento de hipovitaminoses especificas graves.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: D. O
farmaco (acetato de retinol) demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os
beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo em
caso de doencas graves ou que ameacem a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais
seguras.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.



ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Foram descritos casos de mulheres que ingeriram quantidades excessivas de acetato de retinol (vit. A)
durante a gravidez, cujos filhos manifestaram atraso de crescimento e fechamento prematuro das
epifises.

A vitamina C presente no Organoneuro Optico® pode provocar: resultados falso-negativos no screening
urinario para acetaminofen e no teste do guaiaco (sangue oculto nas fezes); elevacdo da ALT,
bilirrubinas e creatinina; elevacdo na dosagem sanguinea de carbamazepina e acido Urico; diminuicao
na dosagem sanguinea de teofilina; alteracdes nas medidas de glicemia. A vitamina C presente no
Organoneuro Optico® é dialisavel.

Os efeitos do Organoneuro Optico® sobre a amamentagdo ndo estéo determinados. O médico assistente
devera avaliar os beneficios da droga em relagdo aos seus potenciais riscos.

Nenhum dos componentes de Organoneuro Optico® consta na The 2009 Prohibited List - International
Standard da World Anti-Doping Agency. N&o ha na literatura informacdes acerca da interagdo entre o0s
componentes de Organoneuro Optico® e nicotina.

Atencdo diabéticos: contém acucar (0,47 kcal por comprimido revestido); este medicamento pode
alterar medidas de glicemia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Doses elevadas de hidréxido de aluminio podem precipitar os acidos biliares no duodeno, diminuindo
desta forma a absorcdo de vitaminas lipossoluveis, sobretudo de retinol. Devem ser evitadas doses
elevadas de retinol e/ou tocoferol na vigéncia de uso de anticoagulantes cumarinicos, para evitar a
ocorréncia de hipoprotrombinemia. A colestiramina, o 6leo mineral e a neomicina administrados por
via oral, podem interferir na absorcdo do retinol e do tocoferol. A administracdo simultanea de
vitamina E pode facilitar a absor¢do, armazenamento hepatico e utilizacdo do retinol. Na administracdo
conjunta de acetato de retinol (vit. A) com isotretinoina ou retindide, ocorre potencializacdo da
toxicidade de ambos os farmacos por efeito aditivo; recomenda-se evitar a administracdo conjunta. O
alcool modifica a absorcdo intestinal da riboflavina. Os antidepressivos triciclicos e as fenotiazinas,
prescritos simultaneamente, obrigam o aumento da dose de riboflavina. O probenecid diminui a
absorcdo gastrintestinal da riboflavina. O uso simultaneo de barbitdricos ou da primidona pode
aumentar a excrecao de &cido ascérbico na urina.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Seu prazo de validade apds o frasco aberto é 0 mesmo do frasco quando fechado, permanecendo
inalterados os cuidados de armazenagem necessarios.

O comprimido revestido deve ser utilizado imediatamente ap0s a sua remocao do frasco.

Os comprimidos revestidos de Organoneuro Optico® séo redondos e de cor vermelha brilhante.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar um comprimido revestido por via oral de 12/12 h, ou a critério médico. Posologia e duracdo do
tratamento com Organoneuro Optico® seréo determinadas por prescricio médica. A dosagem méxima é
a determinada pela posologia do produto, porém podendo ser alterada a critério do medico prescritor.
Pacientes sob dialise renal apresentam niveis de vitamina A sérica e de RBP (Retinol Binding Protein)
superiores aos normais. Todavia, toxicidade por vitamina A ndo ocorre nestes pacientes, pois tal
toxicidade e devida em sua maior parte a vitamina A livre no plasma.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Reacdes alérgicas e idiossincrasicas podem ocorrer com 0 uso de vitaminas e aminoacidos. O uso sem
controle médico pode levar a sintomas de hipervitaminose. Hepatotoxicidade pode ocorrer com o
acetato de retinol, porém é um evento raro. A riboflavina pode emprestar coloracdo amarelo-alaranjada
a urina, sem significado patologico. O acido ascdrbico em doses elevadas estd associado a nefrolitiase.
Em casos raros, pode ocorrer plrpura pigmentosa crénica com o uso de tiamina. Astenia, dor de
cabeca, e tonteira, sdo reacGes adversas descritas ao acetato de racealfatocoferol utilizado durante
periodos prolongados.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

SUPERDOSE

Ainda ndo foi descrita superdosagem com este medicamento. Devido a elevada margem de seguranca
terapéutica e a reduzida dosagem de vitaminas, € improvavel a ocorréncia de superdosagem. Caso isso
venha a ocorrer, deverdo ser observadas as medidas gerais adotadas nos casos de intoxicagoes.

Controle dos sinais vitais, € monitoramento dos niveis sanguineos dos componentes do produto, sdo
condutas indicadas em caso de superdose. Uso de carvéo ativado, inducdo de emese, e realizacdo de
exames complementares, devem ser considerados.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

REG. MS -1.0444.0114

FARM. RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N°. 3045

LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre Ildefonso Penalba, N°. 389.CEP: 20775-020

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72

Industria Brasileira

WWW.gross.com.br

Servico de informagdes Gross (S1G): 0800 022 7110 sig@gross.com.br
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/07/2010
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