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Organoneuro Cerebral

Laboratorio Gross S.A.

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



Q

ORGANONEURO CEREBRAL® GReSS

tartarato do acido gamaminobutirico
acido glutdmico

cloridrato de piridoxina
cianocobalamina

nitrato de tiamina

APRESENTACAO
Frasco de vidro ambar com 25 ou 100 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

tartarato de dcido gamaminobutiriCo........ccccuevveeveirrcrceerennees 100 mg
(equivalente a 38,02 mg de GABA)

Nitrato de tHamina...........oceevereieieeeee e e 25 mg
(equivalente a 20,26 mg de Vit. B1)

cloridrato de piridoXina.........eccvecvererriirirriirie e e 10 mg
(equivalente a 8,22 mg de Vit. B6)

ACIdO EIUtAMICO.....eeeveciieie e 100 mg
Cianocobalamina 0,1%0.........cccceververreerieneinecieineceeinene e 5mg
(equivalente a 5 mcg de Vit. B12)

EXCIPIENE QoS -veeveeereieneirnieeeietiestieiie ettt 1 comprimido

Excipientes: fosfato de célcio dibasico, didxido de silicio, alcool etilico, amido, celulose microcristalina, estearato
de magnésio, gelatina, acetato de polivinila, talco, sacarose, carbonato de calcio, corante amarelo de tartrazina,
goma arabica, goma laca, benzina, cera branca de abelha, cera de carnatiba e 4gua de osmose reversa, acido citrico,
maltodextrina e citrato de sodio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Oraganoneuro cerebrale esta indicado como suplemento vitaminico e de aminodcidos em casos de dietas restritivas
e inadequadas e/ou doengas cronicas, convalescenga e pacientes idosos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Por se tratar de suplemento vitaminico e de aminoacido ndo ha dados de eficacia disponivel para a composigao
deste produto.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Organoneuro cerebrale funciona como suplemento vitaminico e de aminoacidos, ndo tendo por finalidade efeitos
terapéuticos. Tem por objetivo suprir as provaveis deficiéncias de nutrientes que a dieta inadequada ou outras
condigdes biologicas podem originar.

A tiamina ajuda a liberar energia dos carboidratos, necessaria para o bom funcionamento das células nervosas e do
coragdo. Auxilia também na formagao de hormonios e globulos vermelhos. A tiamina (vitamina B1) ¢
hidrossoluvel e tem como metabdlito ativo o pirofosfato de tiamina, que age no metabolismo dos carboidratos
como coenzima na descarboxilag@o dos alfacetoacidos, como piruvato e alfacetoglutarato, e na utilizagdo da
pentose no desvio da hexose monofosfato. A necessidade esta relacionada com a velocidade metabodlica e é
aumentada quando o carboidrato ¢ a fonte de energia. Sua absor¢do gastrintestinal ¢ dependente de transporte
ativo, podendo ser por difusdo passiva em grandes concentragdes. Sua excreg¢do, quando ultrapassada sua
capacidade de absorcdo, ¢ pela urina. Propriedades farmacodinadmicas e farmacocinéticas: Ela ¢ distribuida em
muitos tecidos do corpo e esta presente no leite humano. Ela ndo pode ser estocada no organismo e o excesso ¢
excretado pela urina inalterada ou sob a forma de metabdlitos.

O cloridrato de piridoxina ¢ importante nas reacdes de sintese de proteinas e de aminoacidos. Exerce papel no
metabolismo como coenzima para transformag¢des metabdlicas dos aminoacidos e participa de algumas etapas do
metabolismo do triptofano. E fundamental para a atividade normal do cérebro e na formacio de globulos
vermelhos. Sua forma farmacologicamente ativa é o piridoxal 5’-fosfato, gerado no figado, o qual esta envolvido
nos seguintes processos: (1) ativacdo da enzima acido glutdmico-descarboxilase, responsavel pela conversdo de
acido glutdmico em GABA, (2) bioconversido 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 4cidos graxos e
fosfolipidios, componentes importantes da membrana celular neuronal. Tem um nivel de absorgdo sérico, apds
ingestdo oral, em torno de 1,25 horas. Sua absor¢do ocorre na por¢ao jejunal do tubo gastrintestinal e possui uma
meia-vida longa de aproximadamente 15 a 20 dias. Sua excregdo ¢ urinaria. Propriedades farmacodindmicas e
farmacocinéticas: A piridoxina ¢ absorvida no trato gastrintestinal apos administrac@o oral. Ela é estocada no
figado e os metabdlitos inativos s@o eliminados pela urina. Quando a dose excede a necessidade, o excesso ¢
eliminado pela urina. Ela atravessa a barreira placentaria e esta presente no leite materno.

A cianocobalamina ¢ necessaria para o desenvolvimento de globulos vermelhos e para a manutengdo do
funcionamento normal do sistema nervoso central. Participa do metabolismo dos lipidios e carboidratos. Tem a
funcdo metabolica do crescimento e replicacdo das células e manutencdo da mielina normal em todo o sistema
nervoso central, através das suas coenzimas, metilcobalamina e 5- desoxiadenosilcobalamina. A metilcobalamina é
necessaria para a formacao da metionina, a partir da homocisteina. Quando as concentracdes de cianocobalamina
sdo inadequadas, ocorre alteracdo no metiltetraidrofolato, causando deficiéncia funcional do 4cido félico
intracelular, determinando aumento da deficiéncia da cianocobalamina. A cianocobalamina € absorvida no tubo
digestivo, gragas ao fator gastrico intrinseco, precisamente na regido ileal, onde através de transporte ativo, penetra
na circulagdo. Seu deposito ¢é o figado, sendo transportado pela transcobalamina II. Propriedades
farmacodindmicas e farmacocinéticas: A vitamina B12 se liga ao fator intrinseco e ¢ absorvida no trato
gastrintestinal. A absor¢do ¢ prejudicada em pacientes deficientes ao fator intrinseco (sindrome de ma absor¢ao,
doencas e anormalidades do intestino e apds gastrectomia). A absor¢do no trato intestinal ocorre por difusio
passiva. A vitamina B12 se liga extensivamente a uma proteina plasmatica chamada transcobalamina. A vitamina
B12 ¢ estocada no figado, excretada pela bile e reciclada nas vias entero-hepaticas. Parte da dose ¢ excretada pela
urina, sendo a maioria nas primeiras 8 horas. A vitamina B12 atravessa a placenta e esta presente no leite humano.
Por outro lado, o 4cido glutdmico e o acido gamaminobutirico sio 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 (GABA) ¢ um dmega-aminoacido
monocarboxilico e o principal neurotransmissor inibitério do SNC humano, sendo o acido glutdmico seu precursor.
Sinapses interneuronais GABAérgicas foram demonstradas entre células cerebelares de Purkinje e o nicleo de
Deiter, células eferentes e interneurdnios do cortex cerebelar, dentro do cortex cerebral e entre o nucleo caudado e
a substantia nigra. Sao seus dados farmacocinéticos: (1) tmax 0,5 a 6 h, (2) biodisponibilidade 60% a 80%, ¢ (3) ti2
7 a8,4h.

4. CONTRA-INDICACOES
O uso de Organoneuro cerebrale deve ser evitado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um de
seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose ou com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Organoneuro cerebrale ndo ¢ recomendado em portadores de doenga de Leber (neuropatia otica hereditaria),
devido a potencial aceleragdo da atrofia pela cianocobalamina.

Algumas medicagdes podem aumentar a necessidade de piridoxina como a hidralazina, isoniazida, penicilamina e
0s contraceptivos orais.

Categoria de risco as mulheres gravidas: C.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Atencio: Contém sacarose (tipo de acuicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Deve ser usado com
cautela por portadores de Diabetes.

Atencdo: Contém o(s) corante(s) amarelo de tartrazina e carbonato de calcio.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A piridoxina presente no Organoneuro cerebrale aumenta o metabolismo da levodopa, diminuindo a eficacia da



levodopa portanto seu uso deve ser feito com cautela em vigéncia de uso desta droga.

A vitamina C reduz a biodisponibilidade da cianocobalamina. As seguintes drogas reduzem a absor¢ao de
cianocobalamina: colchicina, omeprazol e acido aminosalicilico.

O cloridrato de piridoxina pode diminuir a concentragio plasmatica de fenobarbital e fenitoina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) e proteger da umidade.
O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

O comprimido deve ser utilizado imediatamente ap6s a sua remogao do frasco.

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

Os comprimidos de Organoneuro cerebrale s3o de coloragao amarelo brilhante.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar 1 a 4 capsulas por dia.

O limite maximo diario de administragdo deste medicamento ¢ de 4 capsulas ao dia.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): desconforto gastrointestinal, diarreia, neuropatia sensorial periférica ou
sedagdo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE

Ainda nao foram descritas complicag¢des graves devidas a superdosagem com o Organoneuro cerebrale. Caso
ocorra ingestdo acidental, oferecer a vitima d4gua em abundancia. Se a ingestao tiver ocorrido ha menos de uma
hora e o paciente estiver alerta, considerar indu¢do ao vomito (proceder com cautela em pacientes idosos ou a
ingestdo concomitante de substancias potencialmente lesivas a mucosa esdfago-bronquica). Atencao para sinais de
hipercalcemia, sonoléncia excessiva, letargia, ataxia, tonteira, nistagmo ou hipertensdo arterial. Se alguns destes
sinais ou sintomas surgirem, considere lavagem géstrica e/ou uso de carvao ativado.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0444.0053

Registrado e produzido por:

LABORATORIO GROSS S.A.

CNPJ: 33.145.194/0001-72

Rua Padre Ildefonso Penélba, N°. 389

Rio de Janeiro — RJ - CEP 20775-020

Industria Brasileira

WWW.Zross.com.br

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

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/12/2025.
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Histdrico de alteragao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notifica¢do que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 expediente Assunto Data do N2 Assunto | Datada Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
10454 — N/A N/A N/A N/A VP: VP/VPS Frasco de
ESPECIFICO O que devo saber vidro ambar
- antes de usar este com 25 ou
Notificacdo medicamento? 100
de Alteracao Onde, como e por comprimidos
de Texto de guanto tempo posso revestidos
Bula—RDC guardar este
60/12 medicamento?
Dizeres legais
VPS:
Adverténcias e
precaugdes
Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Dizeres legais
11/04/2025 | 0503595/25- 10454 - N/A N/A N/A N/A Adequacdo a RDC VP/VPS Frasco de
0 ESPECIFICO 768/2022 vidro &mbar
- (inclusdo frases de com 25 ou
Notificacdo alertas) 100
de Alteracao Apresentacao comprimidos
de Texto de Composicao revestidos
Bula—RDC Dizeres legais

60/12




06/05/2021 | 1745517/21- 10454 - N/A N/A N/A N/A item 9 - Reacdes VPS Frasco de
1 ESPECIFICO Adversas vidro Ambar
- com 25
Notificacdo drageas ou
de Alteracdo 100 drageas
de Texto de
Bula—RDC
60/12
09/08/2019 | 1957871/19- 10454 - N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS: VPS Frasco de
7 ESPECIFICO — Alteracdo do nome do vidro ambar
Notificagdo responsavel técnico e com 25
de Alteracao numero de inscrigdo drageas ou
de Texto de no Conselho Regional 100 drageas
Bula—RDC de Farmdcia

60/12
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