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ORGANONEURO CEREBRAL

LABORATORIO GROSS S/A

Dragea

tartarato do acido gamaminobutirico 100mg + acido glutamico
100mg + fosfato de célcio dibasico 50mg + nitrato de tiamina
25mg + cloridrato de piridoxina 10mg + cianocobalamina 5mcg
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ORGANONEURO CEREBRAL® G

tartarato do &cido gamaminobutirico
acido glutamico

cloridrato de piridoxina
cianocobalamina

fosfato de calcio dibasico

nitrato de tiamina

APRESENTACAO

100 mg de tartarato do acido gamaminobutirico, 100 mg de acido glutamico, 50 mg de fosfato de calcio dibasico
(equivalente a 15 mg de célcio), 25 mg de nitrato de tiamina, 10 mg de cloridrato de piridoxina e 5 mcg de
cianocobalamina por dragea.

Frasco de vidro &mbar com 25 drageas.

VIA DE ADMINISTRAGAO ORAL.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

tartarato do &cido gamaminobutirico ..........ccccevveviieiiiininns 100 mg
ACIO GIULAMICO ...vvvvcieic et e e 100 mg
fosfato de calcio dibASICO .......cocveiivievvce e 50 mg
(equivalente a 15 mg de célcio)

Nitrato de tiamiNa ........ccccveiieiieie e e e 25 mg
cloridrato de piridoxina ........ 10 mg
CIANOCODAIAMING ......ovveeiciirier et s 5 mcg
EXCIPIENTE (.5 P +vevereerieiee ettt st e st et are e 1 dragea

Excipientes: didxido de silicio, alcool etilico, amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, gelatina,
acetato de polivinila, talco, sacarose, carbonato de calcio, corante amarelo tartrazina, goma arabica, goma laca,
benzina, cera branca de abelha, cera de carnalba e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Suporte vitaminico, mineral e de aminoacidos envolvidos na fisiologia normal do Sistema Nervoso Central,
inclusive em casos de dietas restritivas e inadequadas e/ou condi¢des neuroldgicas com demanda metabdlica
potencialmente aumentada (doencas cronicas, convalescenca e pacientes idosos).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A célula nervosa é especialmente sensivel a caréncia de certos elementos e seus precursores, bem como de algumas
vitaminas. O cérebro humano necessita destes metabdlitos para manter integras sua estrutura e fisiologia, sendo
que sindromes neurol6gicas importantes podem se manifestar, caso estes estados carenciais venham a se
estabelecer.

O é&cido gamaminobutirico (GABA) é um dmega-aminoacido monocarboxilico e o principal neurotransmissor
inibitério do SNC humano, sendo o &cido glutdmico seu precursor. Sinapses interneuronais GABAérgicas foram
demonstradas entre células cerebelares de Purkinje e o nlcleo de Deiter, células eferentes e interneurdnios do
cortex cerebelar, dentro do cortex cerebral e entre o nicleo caudado e a substantia nigra. Sdo seus dados
farmacocinéticos: (1) tmax 0,5 a 6 h, (2) biodisponibilidade 60% a 80%, e (3) ti» 7 a 8,4 h.

O célcio é um dos principais minerais envolvidos no metabolismo cerebral, tendo fungdes tais como: liberacdo de
neurotrasmissores através de canais de célcio voltagem-dependentes e sinalizacdo intracelular através da acdo
sobre a calmodulina, fenémeno que possivelmente influencia processos de aprendizado envolvendo a regido
hipocampal.

A tiamina (vitamina B1) € uma vitamina hidrossollvel pertencente a familia das vitaminas do complexo B. Sua
forma farmacologicamente ativa é o pirofosfato de tiamina, convertido a partir de tiamina pela enzima tiamina
difosfoquinase. O pirofosfato de tiamina atua no metabolismo dos carbohidratos de células neuronais, como uma
coenzima capaz de descarboxilar alfa-cetoacidos tais como piruvato e o alfa-cetoglutarato e na utilizagdo da
pentose no shunt hexose-monofosfato. A necessidade metabdlica de tiamina é proporcional a taxa de utilizacdo de
glicose como fonte de energia celular. Portanto, sua demanda em tecido cerebral, o qual utiliza somente
carbohidratos para este fim, sera significativa. Ela é completamente distribuida nos tecidos (inclusive cérebro e



liquor), sendo minimamente excretada, via renal, sob a forma de tiamina ou pirimidina.Sua biodisponibilidade é
5,3%.

A piridoxina (vitamina B6) também é uma vitamina hidrossolGvel pertencente a familia das vitaminas do
complexo B. Ela é prontamente absorvida a partir do tracto gastrointestinal apds ser hidrolisada. Seu pico sérico
ocorre 1,25 hora apds a ingestdo. Sua forma farmacologicamente ativa é o piridoxal 5’-fosfato, gerado no figado, o
qual esta envolvido nos seguintes processos: (1) ativacdo da enzima &cido glutdmico-descarboxilase, responsavel
pela conversdo de acido glutdmico em GABA, (2) bioconversdo de aminoacidos (triptofano a niacina), (3)
participagdo em determinadas etapas enzimaticas no metabolismo de hidroxiaminoacidos contendo enxofre
(metionina a cisteina), (4) metabolismo de aminas cerebrais (serotonina, norepinefrina e dopamina) e (5)
metabolismo de &cidos graxos e fosfolipideos, componentes importantes da membrana celular neuronal. E
excretada na urina, a maior parte sob a forma de acido 4-piridoxico. Sua deficiéncia geralmente é acompanhada de
deficiéncia de outras vitaminas do complexo B. S&o seus dados farmacocinéticos: (1) tmax 1,25 h, (2) taxa de
excrecdo renal 35% a 63%, e (3) ti» 15 a 20 dias.

A cianocobalamina (uma das formas farmacologicamente Uteis da vitamina B12) também é uma vitamina
hidrossoltvel pertencente a familia das vitaminas do complexo B. Trata-se de uma molécula de estrutura
complexa, composta por trés grupamentos principais: (1) um grupo planar anelar porfirina-simile, com quatro
anéis pirrolicos reduzidos, (2) um nucleotideo 5, 6-dimetilbezimidazol e (3) um radical R varidvel, que determina a
forma de apresentagdo da vitamina B12 (cianocobalamina ou hidroxocobalamina). Suas formas
farmacologicamente ativas sdo a metilcobalamina e a deoxiadenosilcobalamina, necessarias para a sintese de
metionina a partir da homocisteina através da metionina-sintetase, sendo o primeiro aminoacido fundamental para
a sintese dos neurotibulos axonais. Seu sitio de estoque principal é o figado. Cinquenta porcento a 98% da
cianocobalamina ndo metabolizada é excretada inalterada na urina. Sua caréncia est4 relacionada a edema e morte
de neurdnios cerebrais mielinizados, bem como a desmielinizacdo. Sdo seus dados farmacocinéticos: (1)
concentracdo terapéutica 200 a 900 pg/mL, e (2) taxa de excrecdo renal 50% a 98%.

CONTRA-INDICACOES

O uso de Organoneuro Cerebral® deve ser evitado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um
de seus componentes.

Organoneuro Cerebral® é contra-indicado em vigéncia de doenca de Leber (atrofia 6ptica hereditéria), devido a
potencial aceleracdo da atrofia dptica pela cianocobalamina.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A gabapentina, um derivado do GABA, tem sua meia-vida prolongada com a diminui¢do do clearance de
creatinina, sendo dialisavel. Organoneuro Cerebral® deve portanto ser utilizado com cautela em vigéncia de
insuficiéncia renal e em pacientes sob dialise. Devido a presenca de piridoxina, Organoneuro Cerebral® deve ser
usado com cautela na concomitancia de deficiéncia de acido félico. A dosagem de Organoneuro Cerebral® deve ser
espacada em vigéncia de insuficiéncia hepatica.

Ndo ha recomendacdes especiais acerca do uso do Organoneuro Cerebral® para pacientes idosos. Os efeitos do
Organoneuro Cerebral® sobre a gravidez, o feto ou a amamentacdo, ndo estdo determinados. O médico assistente
deveréa avaliar os beneficios da droga em relacdo aos seus potenciais riscos. Ndo ha registro dos efeitos terapéuticos
do uso de Organoneuro Cerebral® em criancas.

Nenhum dos componentes de Organoneuro Cerebral® consta na The 2013 Prohibited List - International Standard
da World Anti-Doping Agency. Ndo ha na literatura informacdes acerca da interacdo entre os componentes de
Organoneuro Cerebral® e alcool e nicotina.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C (ndo foram
realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Atencao diabéticos: contém aglcar (0,57 kcal/dragea).

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacfes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A piridoxina presente no Organoneuro Cerebral® acerela o metabolismo da levodopa; seu uso portanto deve ser
feito com cautela em vigéncia de uso desta droga. Entretanto, a piridoxina ndo afeta negativamente pacientes
recebendo levodopa/carbidopa. A piridoxina pode exacerbar a fotossensibilidade causavel pela amiodarona. O uso
das seguintes medicacfes pode aumentar as necessidades metabOlicas de piridoxina, podendo portanto indicar
alteracdo na dose de Organoneuro Cerebral®:; contraceptivos, progesterona, isoniazida, e hidralazina. Os niveis de
fenitoina podem ser reduzidos em até 50% durante o tratamento com a piridoxina contida no Organoneuro
Cerebral®. A vitamina C reduz a biodisponibilidade da cianocobalamina. As seguintes drogas reduzem a absor¢do
de cianocobalamina: colchicina, omeprazol e acido acetilsalicilico.



CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricacdo. Seu prazo de validade apds o frasco
aberto é o mesmo do frasco quando fechado, permanecendo inalterados os cuidados de armazenagem necessarios.
A drégea deve ser utilizada imediatamente ap6s a sua remogao do frasco.

As drageas de Organoneuro Cerebral® sdo de coloracdo amarelo brilhante.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar uma dragea por dia, ou uma dragea pela manhd e uma a noite com intervalo de 12 horas entre as tomadas,
ou uma dragea com intervalo de 6 horas entre as tomadas, ou a critério do médico prescritor. O tratamento com
Organoneuro Cerebral® devera durar até a melhora dos sintomas; todavia, esta duracdo podera ser alterada a
critério do médico prescritor. Posologia e duracdo do tratamento com Organoneuro Cerebral® serdo determinadas
por prescricdo médica. A dosagem maxima é a determinada pela posologia do produto, porém podendo ser alterada
a critério do médico prescritor. Um aumento da dose da vitamina B12 pode ser necessario em pacientes portadores
de doenca renal. Doses suplementares de piridoxina podem ser necessarias em pacientes sob dialise peritoneal ou
hemodiélise.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

ReacOes adversas com Organoneuro Cerebral® sdo eventos incomuns. Entretanto, podem ocorrer desconforto
gastrointestinal, diarréia, neuropatia sensorial periférica ou sedacao.

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

SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritas complicacfes graves devidas a superdosagem com o Organoneuro Cerebral®. Caso
ocorra ingestdo acidental, oferecer a vitima agua em abundancia. Se a ingestao tiver ocorrido ha menos de uma
hora e o paciente estiver alerta, considerar indugdo ao vomito (proceder com cautela em pacientes idosos ou a
ingestdo concomitante de substancias potencialmente lesivas a mucosa esofago-brénquica). Atengdo para sinais de
hipercalcemia, sonoléncia excessiva, letargia, ataxia, tonteira, nistagmo ou hipertensdo arterial. Se alguns destes
sinais ou sintomas surgirem, considere lavagem gastrica e/ou uso de carvao ativado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em Xx/XX/Xxxx
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