SYGEN®
gangliosideo GM1

APRESENTACAO
Solugdo injetavel
Embalagem contendo 1 ampola com 20 mg/mL (100 mg/5 mL).

USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ampola de 5 mL contém: 100 mg de gangliosideo GM1 (sal sodico). Excipientes: fosfato de sddio dibasico
dodecaidratado, fosfato de s6dio monobasico di-hidratado , cloreto de sddio e dgua para injetaveis g.s.p. 5 mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sygen® esta indicado em estégios iniciais ou adiantados de lesdes vasculares trauméticas ou agudas do sistema
nervoso central (cérebro e medula espinhal) como, por exemplo, derrame cerebral (acidente vascular encefalico)
e traumas da medula espinhal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sygen® é um medicamento recomendado como coadjuvante no tratamento das sequelas ou danos apds lesdes no
cérebro ou na medula espinhal, incluindo-se as doencgas cerebrais causadas por redugdo ou supressdo do fluxo
sanguineo e pos-hemorragicas. A agdo esperada do produto esta na reparag@o e no restabelecimento funcional da
estrutura nervosa, que sofreu subitamente dano de origem diversa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sygen® ndo deve ser utilizado por pacientes com historia de alergia a qualquer um dos componentes da formula,
doenca de Tay-Sachs, sindrome de Bielschowsky, sindrome de Spielmeyer, sindrome de Guillain-Barré e
insuficiéncia renal e/ou hepatica grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Sygen® ¢ bem tolerado. Entretanto, deverd ser administrado sob prescrigio médica. Estudos desenvolvidos em
animais ndo evidenciaram efeito algum prejudicial durante a gravidez e o aleitamento. Apesar disso, ndo €
recomendado o uso do produto durante a gestagdo e lactacdo.

Até o momento, ndo foram detectadas interagdes de Sygen® com outros medicamentos ou liquidos de infusdo.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou outros sintomas relacionados a doenga apresentada continuarem ou
piorarem durante e/ou apds o tratamento com Sygen®.

Se surgirem novos sintomas, ou se notar vermelhiddo ou inchago no local de aplicagdo, vocé deve consultar seu
médico, pois estes sintomas podem ser sinais de reagdes alérgicas.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Medicamento a base de tecido nervoso que pode desencadear a Sindrome de Guillain-Barré (SGB).

O Centro Brasileiro de Informac¢des de Medicamentos registra que, desde 1985, foram relatados espontaneamente
casos de Sindrome de Guillain Barre (SGB) na Alemanha, Itdlia e Espanha. No inicio da década de 90, o
Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP) recomendou a suspensdo, como medida de precaugdo, da
licenga de mercado para todas as associagdes de gangliosideos e a suspensdo de autorizagdo e comercializagdo
para o gangliosideo GM1 (principio ativo do Sygen®), até finalizagdo da avaliagdo em desenvolvimento por esse
comité. Apesar deste fato, Alter (1998) afirmou que relatos isolados que culminaram na suspensdo da distribuigdo
dos referidos medicamentos na Europa foram mitigados pelo fato de que, apds analise, verificou-se que relatos de



SGB referiam-se a pacientes que receberam GM1 ap()s inicio dos referidos sintomas e que existiam condi¢des
prévias ao uso do GM1 como diarreia, talvez devida a bactéria Campylobacter jejuni, que poderia ter sido a causa
da Sindrome. Em estudo realizado por pesqulsadores na Italia, em 1997, verificou-se que o risco de ocorréncia da
SGB em individuos expostos ao farmaco ¢ baixo e ndo estatisticamente superior aquele inferido a populagdo em
geral. Em 2003, na mesma localidade, estes estudiosos verificaram que a incidéncia de SGB nado reduziu apos a
retirada dos medicamentos a base de gangliosideos do mercado. Este fato reforca a falta de relacdo causal entre
SGB e gangliosideo GM1 (Govoni e cols, 1997 € 2003).
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve armazenar Sygen® em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricagdo impressa na parte externa da
embalagem.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Sygen® é um liquido limpido e incolor ou levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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 MEDICAMENTO?

Antes de cada aplicagdo, € aconselhavel rigorosa assepsia do local de aplicagao.

Em casos de Acidente Vascular Encefilico (ndo hemorragico), as ampolas de 100 mg de Sygen® podem ser
administradas por via intramuscular ou intravenosa, a critério médico.

Em casos de Trauma Raquimedular Agudo, recomenda-se a utilizacdo de 300 mg, por via intravenosa, como dose
de ataque, seguidos de 100 mg (intravenoso ou intramuscular), por dia, durante o periodo de 8 semanas, ou
conforme prescrigdo médica.

E necessario adquirir agulha separadamente para uso do Sygen® Recomenda-se o uso de agulha estéril
descartavel, devendo ser utilizada uma por aplicacao.

Para aspiragdo do produto da embalagem, recomenda-se o uso de agulha com bisel longo.A definicdo da agulha
adequada para a administragdo do Sygen® deve ser estabelecida de acordo com a avaliagdo do profissional da
saude, considerando a via de administracdo, o tipo de acesso disponivel, as condigdes clinicas e a necessidade do
paciente, assim como os protocolos assistenciais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Vocé deve conversar com seu médico ou cirurgido-dentista responsavel pelas administracdes de Sygen® e
verificar como a dose esquecida podera ser reposta, caso necessario.

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



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagio alérgica,
deve parar de usar o medicamento.

A reag@o mais comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) consiste em dor no
local da aplicagdo, que pode estar relacionado ao procedimento de aplicacdo ou ao volume injetado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgoes 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?

Nao foi assinalado, até agora, sintoma algum de superdosagem. O produto ¢ bem tolerado até a dosagem de 600
mg ao dia, que € nitidamente superior a dose terapéutica.

Se vocé usar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental, mesmo se os sinais e sintomas de
intoxicagdo ndo estiverem presentes. Caso necessario, deve-se proceder tratamento sintomatico e medidas de
suporte.

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
orientacoes.
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