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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GAMMAR®

acido gamaminobutirico
APRESENTACOES

Comprimidos contendo 250 mg de acido gamaminobutirico.

Embalagem contendo 36 comprimidos.
VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:;

acido gamaminobULIriCO ......cccccvvrieveri e 250 mg
EXCIPIENTE(®) (.5.P: cvereereererrreireseeresesesteste e sresreseesaeseeseeseeneanens 1 comprimido

(*) fosfato de célcio dibasico, amido de milho, metilparabeno, sacarina sddica, estearato de magnésio e

didxido de silicio.

I1- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Gammar® (acido gamaminobutirico) est4 indicado para o tratamento das dificuldades de atencdo e
concentragdo, déficit de memdria, dificuldade de aprendizagem, agitagdo psicomotora e outras alteracGes
secundarias aos distlrbios da atividade cerebral e as disfungdes da neurotransmissao relacionadas ao acido

gamaminobutirico. Na terapéutica auxiliar das seqiielas dos acidentes vasculares cerebrais e aterosclerose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo clinico randomizado, duplo-cego, controlado com placebo e piritioxina, pacientes (n = 432),
apresentando encefalite, hemorragia subaracnoide ou cerebral, sequelas de infarto ou hemorragia cerebral ou
aterosclerose, receberam, pela via oral, acido gamaminobutirico, piritioxina ou placebo/8 semanas. Os
pacientes foram submetidos a avaliagGes clinico-neurologicas dos sintomas motores e cognitivos e

laboratoriais, nas 4% e 8% semanas do estudo; encefalografica (EEG), na 6 semana, e da capacitacdo para as
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atividades de vida diaria, na 82 semana. Comparando os pacientes dos grupos GABA, piritioxina e placebo, as
Taxas de Melhora Global (TMG) observadas na 8 semana foram, respectivamente, de 70% (notadamente
naqueles com aterosclerose, que apresentaram uma TMG de 83%), 59% e 56%; ndo houve diferengas
significativas nos EEGs, entre 0s grupos; a incidéncia de eventos adversos foi observada em, respectivamente,
5% (anorexia, nauseas, diarréia, cefaléia ou agitagdo, isoladamente), 20% e 8% da populacdo estudada e

foram observadas elevacdes das TGO e TGP em, respectivamente, 3, 11 e 6 pacientes.*

Em estudos independentes, ambos randomizados, duplo-cegos, placebo-controlados, Nishitani e Yamamura
avaliaram, através de testes de Rorschach e Stanford-Binet, eletrencefalografia e observacdo clinico-
psicoldgica, criancas e adolescentes, com idades variando entre 4 e 16 anos, portadores de oligofrenia,
paralisia cerebral ou outras alteragdes da psicomotricidade, aos quais administraram GABA, em doses diarias
de 2 a 3 g, por via oral, por periodos de 4 a 20 meses. Estes estudos demonstraram resultados satisfatérios,
guanto a reavaliagdo da sociabilidade, memoria, aprendizagem e comportamento destas criangas e

adolescentes, ap6s 0 uso do GABA.%*

Referéncias Bibliogréficas:

1) Otomo, E., Araki, G., Mori, A. et al. - Clinical evaluation of gamma-aminobutyric acid in the treatment of

cerebrovascular disorders. Arzneimittel Forschung / Drug Research, 31(2): 1511-1523, 1981.

2) Nishitani, S. - Effects of gamma-aminobutyric acid upon weak-minded children. Tokyo Educational

University Press, 1959.

3) Yamamura, M. et als. - Effect of the oral administrating therapy of gamma-aminobutiryc acid on the
feeble-minded children. Brain and Nerve, 11(1): 19-36, 1959.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O &cido gamaminobutirico (GABA), também encontrado, nos liquidos corporais como gama-aminobutirato, é
um aminodcido formado pela descarboxilagdo do glutamato, que atua, nos neurénios GABAérgicos, como

neurotransmissor inibitério.

Farmacodinamica

Os neurdnios GABAGérgicos apresentam os receptores canal idnico ligante-dependentes GABAA € GABAg.
A interacdo do GABA com estes receptores aumenta a condutancia ao cloro (GABA,) ou ao potassio
(GABAG3), promovendo hiperpolarizagdo e, consequentemente, inibicdo do neurdnio. Desta forma, 0 GABA
modula a atividade elétrica neuronal, promovendo, ndo s6 a reducédo da hiperexcitabilidade, como, também,

reducdo da acdo de neurdnios inibitérios, melhorando a atencdo e concentracdo e, secundariamente a estas, a
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memoria. O GABA também estimula a secrecdo do Horménio do Crescimento (GH), o qual, dentre outras
acOes, favorece o metabolismo glicidico para a produgdo de energia, promove aumento da capacidade
muscular e da resisténcia ao esforgo e, como foi observada a expressdo de receptores do GH no hipocampo,

pode estar, também, envolvido no desenvolvimento da meméria e aprendizagem.

Farmacocinética

Estudos experimentais demonstraram que o0 GABA administrado pela via oral é absorvido no jejuno e
atravessa a barreira hematencefalica, por transporte ativo. Em estudo clinico, foi observada elevacdo do
Hormonio do Crescimento e, também, durante hipoglicemia, da prolactina, estabelecendo a presenga do

GABA no eixo hipotalamo-hipofisario, ap6s sua administracao oral.

4, CONTRAINDICACOES
Gammar® (4cido gamaminobutirico) é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos

componentes da formula.

5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Gerais: N&o h4 adverténcias ou recomendacdes especiais para 0 uso de Gammar® (acido gamaminobutirico)

na posologia preconizada.

Uso durante a gravidez e lactacdo: Embora seja citado na literatura o uso do acido gamaminobutirico por
gestantes, ndo foram realizados estudos especificos com gestantes e lactantes para o estabelecimento da
seguranga do seu uso por estes grupos e ndo ha informagdes sobre a excrecdo do mesmo no leite materno.
Portanto, Gammar® (acido gamaminobutirico) s6 deve ser administrado a gestantes e lactantes em situagdes

nas quais os beneficios superem os riscos e sob supervisao médica. Categoria de Risco na Gravidez: C

“Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.”

Criancgas: Néao foram realizados estudos especificos com criangas menores de um ano de idade, para o
estabelecimento da seguranca do uso do acido gamaminobutirico por este grupo. Portanto, Gammar® (acido
gamaminobutirico) s6 deve ser administrado a criangas abaixo de 1 ano de idade em situages nas quais 0s

beneficios superem os riscos e sob supervisao médica.

Idosos: N&o hé adverténcias ou recomendacdes especiais, sobre o uso do produto por pacientes idosos.

. ]
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Renais crdnicos: Embora seja citado na literatura o uso do acido gamaminobutirico por renais crénicos, ndo
foram realizados estudos especificos com renais crénicos para o estabelecimento da seguranga do seu uso por
este grupo. Portanto, Gammar® (acido gamaminobutirico) deve ser administrado com cautela e consideragéo

do risco/beneficio, a pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica.

Insuficiéncia hepatica: Embora seja citado na literatura o uso do acido gamaminobutirico por portadores de
insuficiéncia hepatica, ndo foram realizados estudos especificos com portadores de insuficiéncia hepatica para
o estabelecimento da seguranca do seu uso por este grupo. Portanto, Gammar® (acido gamaminobutirico)
deve ser administrado com cautela e consideracdo do risco/beneficio, a pacientes apresentando insuficiéncia

hepética.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Gammar® (4cido gamaminobutirico) ndo

afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram observadas interaces entre Gammar® (4cido gamaminobutirico) e outros medicamentos.

Ndo foram observadas alteracbes nos resultados de exames laboratoriais com a utilizacdo do acido

gamaminobutirico.
A farmacocinética de Gammar® (4cido gamaminobutirico) ndo se modifica na presenca de alimentos e, até o

momento, ndo foram descritos casos de interacdo com estes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Gammar® (4cido gamaminobutirico) deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo do calor
excessivo (temp. superior a 40°C), umidade e luz solar direta. Nestas condicBes, este medicamento possui
prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricacdo.
“NUmero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.”
“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.”

. ]
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
Gammar® (acido gamaminobutirico) é um comprimido circular de superficies planas, de cor branca, com linha

de fratura em um dos lados e com odor caracteristico.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos:

4 comprimidos, trés vezes ao dia.

Criancas acima de 7 anos*:

4 comprimido, trés vezes ao dia, a critério médico.

(*) Para criangas menores, ¢ recomendado o uso de Gammar® (4cido gamaminobutirico) em sua forma
xarope.

Insuficiéncia Renal:
Este produto deve ser administrado com cautela e consideracéo do risco/beneficio, a pacientes portadores de

insuficiéncia renal cronica.

Idosos:

N&o ha adverténcias ou recomendacdes especiais, sobre 0 uso do produto por pacientes idosos.

9. REACOES ADVERSAS
De modo geral, Gammar® (4cido gamaminobutirico) é bem tolerado e, nas doses preconizadas, ndo foram

observadas reacOes adversas de relevancia clinica.
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): rea¢des cutaneas de hipersensibilidade (eritema / urticaria, prurido).
“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria —

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

Sanitaria Estadual ou Municipal.”
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10. SUPERDOSE

Até 0 momento, ndo existem relatos de casos de superdosagem com o uso de—Gammar® (4cido
gamaminobutirico). Entretanto, é provavel que os sintomas incluam nduseas, vomitos, diarréia, insonia e
hipotensdo arterial transitoria. Possivelmente, lavagem gastrica, reposicao hidreletrolitica e sintomaticos

sejam benéficos.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac8es sobre como

proceder.”

I11- DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S n° 1.5651.0033
Farm. Responsavel: Dra. Ana Luisa Coimbra de Almeida — CRF/RJ n°® 13.227

Fabricado por : ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445 —- Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ - BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

Registrado por : ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911 IndUstria Brasileira

. ]
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GAMMAR®

acido gamaminobutirico
APRESENTACOES

Xarope contendo 200 mg/mL de acido gamaminobutirico.

Embalagem contendo frasco com 100 mL.
VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:
acido gamaminobutiriCo ........c.ccccorreiineninicce e 200 mg

VEICUIO™ (.5, P1cvveiisieiee et 1mL

(*) excipientes: sacarina sodica, metilparabano, propilparabeno, corante caramelo, esséncia de laranja,

sacarose e agua purificada.
I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Gammar® (acido gamaminobutirico) est4 indicado para o tratamento das dificuldades de atencdo e
concentracdo, déficit de memoria, dificuldade de aprendizagem, agitacdo psicomotora e outras alteracdes
secundarias aos distUrbios da atividade cerebral e as disfuncBes da neurotransmissdo relacionadas ao acido

gamaminobutirico. Na terapéutica auxiliar das seqlielas dos acidentes vasculares cerebrais e aterosclerose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo clinico randomizado, duplo-cego, controlado com placebo e piritioxina, pacientes (n = 432),
apresentando encefalite, hemorragia subaracnoide ou cerebral, sequelas de infarto ou hemorragia cerebral ou
aterosclerose, receberam, pela via oral, 4cido gamaminobutirico, piritioxina ou placebo/8 semanas. Os
pacientes foram submetidos a avaliacbes clinico-neuroldgicas dos sintomas motores e cognitivos e

laboratoriais, nas 42 e 8% semanas do estudo; encefalografica (EEG), na 62 semana, e da capacitacdo para as
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atividades de vida diaria, na 82 semana. Comparando os pacientes dos grupos GABA, piritioxina e placebo, as
Taxas de Melhora Global (TMG) observadas na 8% semana foram, respectivamente, de 70% (notadamente
naqueles com aterosclerose, que apresentaram uma TMG de 83%), 59% e 56%; ndo houve diferengas
significativas nos EEGs, entre 0s grupos; a incidéncia de eventos adversos foi observada em, respectivamente,
5% (anorexia, nauseas, diarréia, cefaléia ou agitacdo, isoladamente), 20% e 8% da populacdo estudada e

foram observadas elevacdes das TGO e TGP em, respectivamente, 3, 11 e 6 pacientes.*

Em estudos independentes, ambos randomizados, duplo-cegos, placebo-controlados, Nishitani e Yamamura
avaliaram, através de testes de Rorschach e Stanford-Binet, eletrencefalografia e observacdo clinico-
psicoldgica, criancas e adolescentes, com idades variando entre 4 e 16 anos, portadores de oligofrenia,
paralisia cerebral ou outras alteragdes da psicomotricidade, aos quais administraram GABA, em doses diarias
de 2 a 3 g, por via oral, por periodos de 4 a 20 meses. Estes estudos demonstraram resultados satisfatérios,
guanto a reavaliagdo da sociabilidade, memoria, aprendizagem e comportamento destas criangas e

adolescentes, apds 0 uso do GABA.%*

Referéncias Bibliogréficas:

1) Otomo, E., Araki, G., Mori, A. et al. - Clinical evaluation of gamma-aminobutyric acid in the treatment of

cerebrovascular disorders. Arzneimittel Forschung / Drug Research, 31(2): 1511-1523, 1981.

2) Nishitani, S. - Effects of gamma-aminobutyric acid upon weak-minded children. Tokyo Educational

University Press, 1959.

3) Yamamura, M. et als. - Effect of the oral administrating therapy of gamma-aminobutiryc acid on the
feeble-minded children. Brain and Nerve, 11(1): 19-36, 1959.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O &cido gamaminobutirico (GABA), também encontrado, nos liquidos corporais como gama-aminobutirato, é
um aminoacido formado pela descarboxilagcdo do glutamato, que atua, nos neurénios GABAérgicos, como

neurotransmissor inibitério.

Farmacodinamica

Os neurdnios GABAérgicos apresentam os receptores canal i6nico ligante-dependentes GABAA e GABAg.
A interacdo do GABA com estes receptores aumenta a condutancia ao cloro (GABA,) ou ao potassio
(GABAG3), promovendo hiperpolarizagdo e, consequentemente, inibicdo do neurdnio. Desta forma, 0 GABA

modula a atividade elétrica neuronal, promovendo, ndo sé a reducdo da hiperexcitabilidade, como, também,
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reducdo da acdo de neurdnios inibitérios, melhorando a atencdo e concentracdo e, secundariamente a estas, a
meméria. O GABA também estimula a secrecdo do Horménio do Crescimento (GH), o qual, dentre outras
acOes, favorece o metabolismo glicidico para a produgdo de energia, promove aumento da capacidade
muscular e da resisténcia ao esforgo e, como foi observada a expressdo de receptores do GH no hipocampo,

pode estar, também, envolvido no desenvolvimento da meméria e aprendizagem.

Farmacocinética

Estudos experimentais demonstraram que o GABA administrado pela via oral é absorvido no jejuno e
atravessa a barreira hematencefalica, por transporte ativo. Em estudo clinico, foi observada elevacdo do
Hormdnio do Crescimento e, também, durante hipoglicemia, da prolactina, estabelecendo a presenga do

GABA no eixo hipotalamo-hipofisario, ap6s sua administracéo oral.

4, CONTRAINDICACOES
Gammar® (4cido gamaminobutirico) é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes

da formula.
5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gerais: N&o hé adverténcias ou recomendacdes especiais para o uso de Gammar® (acido gamaminobutirico)

na posologia preconizada.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Embora seja citado na literatura o uso do acido gamaminobutirico por
gestantes, ndo foram realizados estudos especificos com gestantes e lactantes para o estabelecimento da
seguranca do seu uso por estes grupos e nao ha informagdes sobre a excregdo do mesmo no leite materno.
Portanto, Gammar® (4cido gamaminobutirico) s6 deve ser administrado a gestantes e lactantes em situacdes

nas quais os beneficios superem os riscos e sob supervisdo médica. Categoria de Risco na Gravidez: C

“Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.”

Criancgas: Néao foram realizados estudos especificos com criangas menores de um ano de idade, para o
estabelecimento da seguranca do uso do acido gamaminobutirico por este grupo. Portanto, Gammar® (acido
gamaminobutirico) s6 deve ser administrado a criancas abaixo de 1 ano de idade em situacdes nas quais 0s

beneficios superem os riscos e sob supervisdo médica.

Idosos: N&o hé adverténcias ou recomendacdes especiais, sobre 0 uso do produto por pacientes idosos.

. ]
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Renais crdnicos: Embora seja citado na literatura o0 uso do acido gamaminobutirico por renais crénicos, ndo
foram realizados estudos especificos com renais cronicos para o estabelecimento da seguranga do seu uso por
este grupo. Portanto, Gammar® (acido gamaminobutirico) deve ser administrado com cautela e consideragéo

do risco/beneficio, a pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica.

Insuficiéncia hepatica: Embora seja citado na literatura o uso do &cido gamaminobutirico por portadores de
insuficiéncia hepatica, ndo foram realizados estudos especificos com portadores de insuficiéncia hepatica para
o estabelecimento da seguranca do seu uso por este grupo. Portanto, Gammar® (acido gamaminobutirico)
deve ser administrado com cautela e consideracdo do risco/beneficio, a pacientes apresentando insuficiéncia

hepatica.

“Atencao: Este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de

diabetes.”

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Gammar® (4cido gamaminobutirico) ndo

afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N4o foram observadas interagdes entre Gammar® (4cido gamaminobutirico) e outros medicamentos.

Ndo foram observadas alteracbes nos resultados de exames laboratoriais com a utilizacdo do acido

gamaminobutirico.

A farmacocinética de Gammar® (4cido gamaminobutirico) ndo se modifica na presenca de alimentos e, até o

momento, ndo foram descritos casos de interacdo com estes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Gammar® (4cido gamaminobutirico) deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo do calor
excessivo (temp. superior a 40°C), umidade e luz solar direta. Nestas condicdes, este medicamento possui

prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricacéo.

“Ndmero do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide embalagem.”

. ]
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“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.”
“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.”
Caracteristicas fisicas e organolépticas
Gammar® (acido gamaminobutirico) é um liquido limpido, viscoso, de cor castanho com odor caracteristico.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos:

5 mL (uma colher de chd ), trés vezes ao dia.

Criangas de 1 a 3 anos: 2,5 mL (meia colher de chd), duas a quatro vezes ao dia, a critério médico.
Criancgas de 4 a 6 anos: 5 mL (uma colher de chd), duas a trés vezes ao dia, a critério médico.

Criancas acima de 7 anos: 5 mL (uma colher de chd), trés vezes ao dia, a critério médico.

Insuficiéncia Renal:

Este produto deve ser administrado com cautela e consideracdo do risco/beneficio, a pacientes portadores de

insuficiéncia renal crbnica.

Idosos:

Néo ha adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso do produto por pacientes idosos.
9. REACOES ADVERSAS

De modo geral, Gammar® (4cido gamaminobutirico) é bem tolerado e, nas doses preconizadas, ndo foram

observadas reacdes adversas de relevancia clinica.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): reacOes cutaneas de hipersensibilidade (eritema / urticaria, prurido).

Gammar xarope - versdo 01 — 01/2011 - profissional de saude Pégina 5



Zydus
Nikkho

“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacfes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA -, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Até 0 momento, ndo existem relatos de casos de superdosagem com o uso de Gammar® (Acido
gamaminobutirico). Entretanto, é provavel que os sintomas incluam nauseas, vémitos, diarréia, insonia e
hipotensdo arterial transitéria. Possivelmente, lavagem gastrica, reposicdo hidreletrolitica e sintomaticos

sejam benéficos.

“Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como

proceder.”

I1l- DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S n°1.5651.0033
Farm. Responsavel: Dra. Ana Luisa Coimbra de Almeida — CRF/RJ n° 13.227

Fabricado por : ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445 —- Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

Registrado por : ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ - BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911 IndUstria Brasileira
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