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Organoneuro Cerebral

Laboratdrio Gross S.A.

Dragea

tartarato do acido gamaminobutirico 100mg + acido glutamico
100mg + + nitrato de tiamina 25mg + cloridrato de piridoxina
10mg + cianocobalamina 5mcg



GRPSS
ORGANONEURO CEREBRAL®
tartarato do acido gamaminobutirico

acido glutdmico

cloridrato de piridoxina

cianocobalamina

nitrato de tiamina

APRESENTACAO
Frasco de vidro ambar com 25 drageas ou 100 drageas.

VIA ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada dragea contém %*

tartarato de 4cido gamaminobutirico 100 mg -
(equivalente a 38,02 mg de GABA)

nitrato de tiamina 25 mg 6755 %
(equivalente a 20,26 mg de Vit. B1)

cloridrato de piridoxina 10 mg 2531 %
(equivalente a 8,227 mg de Vit. B6)

acido glutdmico 100 mg -
Cianocobalamina 0,1% 5 mg 833 %

(equivalente a 5 mcg de Vit. B12)
*Teor percentual do componente, na posologia de 4 drageas ao
dia, relativo a ingestao didria recomendada para adultos.

Excipientes: fosfato de calcio dibasico, didxido de silicio, alcool etilico, amido, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, gelatina, acetato de polivinila, talco, sacarose, carbonato de célcio, corante
amarelo tartrazina, goma arabica, goma laca, benzina, cera branca de abelha, cera de carnatba, agua de
osmose reversa, acido citrico, maltodextrina e citrato de sddio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Organoneuro Cerebral® ¢ indicado como suplemento vitaminico e de aminoacido em casos de dietas
restritivas e inadequadas e/ou doengas cronicas, convalescenga e pacientes idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Organoneuro Cerebral® funciona como suplemento vitaminico e de amino4cidos, nio tendo por finalidade
efeitos terapéuticos. Tem por objetivo suprir as provaveis deficiéncias de nutrientes que a dieta
inadequada ou outras condigdes biologicas podem originar. Nos casos de doengas cronicas,
convalescenga e pacientes idosos ha um aumento da demanda de micronutrientes.

Organoneuro Cerebral® apresenta em sua formula doses adequadas de vitaminas e aminoacidos,
substancias que desempenham papel importante nos processos de protecao celular.

A vitamina B1 auxilia no aproveitamento energético da alimentag@o, promovendo o apropriado
metabolismo de carboidrato. Necessaria para o funcionamento apropriado do sistema nervoso e dos
musculos, inclusive dos musculos do coragao.

A vitamina B6 é importante no metabolismo de proteinas e carboidratos. Necessaria para o apropriado
funcionamento dos sistemas nervoso e imunolédgico. Essencial para a formacao das células vermelhas do
sangue e a sintese de hormonios.

A vitamina B12 ajuda na formagao das células vermelhas do sangue e no aproveitamento de material
genético vital (dcidos nucléicos) para o nucleo celular. Necessaria para a reducdo de risco de certos tipos
de anemia. Auxilia no funcionamento de todas as células do corpo, especialmente as nervosas, cerebrais e
globulos vermelhos.

Por outro lado, o 4cido glutdmico e o acido gamaminobutirico sdo aminoacidos intimamente relacionados
no metabolismo cerebral. O acido glutdmico possui propriedade de desintoxicar a célula nervosa
reduzindo a hiperamonemia, através da formagao de glutamina. O acido gamaminobutirico ¢ regulador da
atividade neuronal.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use Organoneuro Cerebral® se vocé for alérgico aos seus componentes (veja no item
COMPOSICAO).

Este medicamento é contraindicado para criancas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé é portador de doencga de Leber (atrofia hereditaria do nervo 6tico), o uso de cianocobalamina
(Vitamina B12), componente de Organoneuro Cerebral®, pode aumentar a atrofia, potencialmente subita e
severa. Por isso, seu uso nao é recomendado.

Algumas medicacdes podem aumentar a necessidade de piridoxina como a hidralazina, isoniazida,
penicilamina e os contraceptivos orais.

Interacoes Medicamentosas

Interacdo Medicamento-Medicamento

levodopa: o uso concomitante com piridoxina, componente de Organoneuro Cerebral®, pode diminuir a
eficacia da levodopa,

altretamina: o uso concomitante com Organoneuro Cerebral® pode reduzir a resposta da altretamina.
vitamina C: pode diminuir a concentragdo de cianocobalamina, componente do Organoneuro Cerebral®,
no sangue.

colchicina, omeprazol e 4acido aminosalicilico: podem reduzir a absor¢ao de cianocobalamina,
componente do Organoneuro Cerebral®,

fenobarbital e fenitoina: o cloridrato de piridoxina pode diminuir a concentragado plasmatica de
fenobarbital e fenitoina.

Interagdo Medicamento-Alimento
O uso de Organoneuro Cerebral® ndo ¢ alterado pela alimentagdo.

Atencio diabéticos: contém acucar (0,57 keal/dragea).

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

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.
A dragea deve ser utilizada imediatamente ap6s a sua remogdo do frasco.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As drageas de Organoneuro Cerebral® sio de coloragdo amarelo brilhante.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Tomar 01 a 04 drageas por dia.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Nao exceder 4 drageas ao dia.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou
cirurgido-dentista.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente
o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para
compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas,
diarreia ou sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Caso haja ingestdo acidental excessiva com Organoneuro Cerebral®, ofereca a pessoa bastante agua e

procure auxilio médico. O uso exagerado e sem controle médico pode levar a sintomas de excesso de

vitaminas no corpo (dificuldade de visdo, tonteira ou pressao alta).

1®

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS-1.0444.0053

FARM.RESP.: Maria Paula Boetger CRF-RJ N°. 9944

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

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770 sac@gross.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/08/2019
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Histdrico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto | Datada Itens de bula VersGes | ApresentagOes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/08/2019 NA 10454 - N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS: VP Frasco de
ESPECIFICO - Alteracdo do nome do vidro ambar
Notificagdo de responsavel técnico e com 25
Alteragdo de numero de inscricdo no drageas ou
Texto de Bula — Conselho Regional de 100 drageas
RDC 60/12 Farmacia




