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ORGANONEURO OPTICO®
triptofano

acetato de retinol

nitrato de tiamina

riboflavina

acido ascoérbico

acetato de racealfatocoferol

APRESENTACAO
Frasco de vidro &mbar contendo 20 comprimidos tieles

VIA ORAL .

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Triptofano 25 mg
Acetato de retinol (equivalente a Vitamina A 1,5 mg 10 mg
Nitrato de tiamina (equivalente a Vitamina B1 8,106) 10 mg
Riboflavina (equivalente a Vitamina B2 10 mg) 10 mg
Acido ascorbico (equivalente a Vitamina C 25 mg) n&p

Acetato de racealfatocoferol (equivalente a Vitaariinl8,22 mg) 20 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidgoaa laca, talco, carbonato de célcio, sacarose,
goma arabica, corante vermelho ponceaux 4R, coaamdeelo crepusculo, alcool etilico, cera branca de
abelha, cera de carnallba, benzina e 4gua de osnessa

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAQQES
Organoneuro Opticté utilizado como suplemento vitaminico para preéierde cegueira
noturna/xeroftalmia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O aparelho ocular é particularmente afetado naaimes pluricarenciais. Vascularizagéo e
queratinizacdo da cérnea, opacificacdo progreskivaistalino, dificuldade de adaptacdo a visao
noturna, fotofobia, conjuntivite e fadiga visuabsintomas que caracterizam distlrbios metabdlicos
oculares produzidos por inadequada suplementactdates essenciais vitaminicos (Vitaminas A, B1,
B2, C e E) na dieta.

As lesBes oculares resultantes da hipovitaminos&o®particularmente significativas. As deficiéncias
sub-clinicas do acetato de retinol (Vit. A) contieln para o desenvolvimento da miopia e o primeiro
sintoma clinico de hipovitaminose A é a cegueiraima ou dificuldade de visédo na penumbra
(hemeralopia). A Vitamina A € precursor na singseodopsina, uma proteina com fungéo na formagéo
inicial da imagem na retina.

Nos estagios subsequentes da deficiéncia apareeemlecimento da cdrnea, seguido de perfuragao
(queratomalécia) e ressecamento da conjuntivaf(aéroa).

O beribéri, sindrome carencial da tiamina (Vit. Baglui a neurite retrobulbar como sintoma ocular.
Vascularizacédo da cérnea, prurido, lacrimejamefotofobia e fadiga visual, além de nictalopia, sédo
sintomas oculares das hipovitaminoses B2 e C.

A hipovitaminose C é acompanhada também de opac#ic e ulceracdo da cornea.

A hipovitaminose E néo inclui sintomas ocularegtp, porém é conhecida a sua acdo antioxidante
protetora do acetato de retinol (Vit. A).

Esses dados experimentais explicam a potenciatizdeatividade terapéutica da vitamina A pelas
vitaminas B2, C e E.

Além dessas vitaminas, um aminoacido essencigptafano, desempenha importante papel no
metabolismo ocular. Com efeito, um tipo de catagafgerimental, com vascularizacdo e queratinizacdo
da cérnea e perda progressiva da transparénciastilino, € obtida em animais quando esse amidoaci
€ retirado da dieta. Triptofano é um aminoacidaymsor do neurotransmissor serotonina. A serotafina
um neurotransmissor presente na retina humana.
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Apesar de ndo possuirmos ainda um exato conhe@ndentecanismo pelo qual aqueles fatores
essenciais desempenham sua atividade biolégicetpratda integridade morfol6gica e funcional do
globo ocular, é fato comprovado que a supressa@palguer um deles da dieta normal determina o
aparecimento de sintomas visuais caracteristicaeficiéncia. Torna-se assim uma necessidade a
suplementacéo dietética de todos aqueles fatoses@ais nas sindromes carenciais (distréficas) do
globo ocular, seja como medicacao corretiva ddsitii®s metabdlicos, seja como coadjuvante de
tratamentos especificos (antibiéticos, diuréticoglaucoma, etc).

Organoneuro Optidoretine em sua férmula os principais fatores codesaéssenciais ao metabolismo
do globo ocular.

A biodisponibilidade do acetato de retinol (Vit. &)6s administracéo oral é da ordem de 50 a 70%; a
concentracdo plasmatica maxima é alcancada em aidea horas; apds administracéo oral, a
concentracao sangiliinea do acetato de retinolAYietorna progressivamente ao seu valor iniciahnu
periodo de dez horas. Aproximadamente 90% da Miamié estocada no figadoi#e do retinol em
ratos segue um modelo de trés compartimentos.

A tiamina é uma vitamina envolvida em processogeatacdo de energia celular, inclusive aqueles
referentes a funcdo ocular. Apés ter sido absoryidocipalmente na porcao superior do duodeno, o
nitrato de tiamina (Vit. B1) é transformado em fosfato de tiamina (ou cocarboxilase), que é a sua
forma ativa; sua meia-vida no organismo é de 10 lao?as; € excretado sob a forma de metabdlitoa (um
pequena fragdo inalterada), a maior parte atrav@sids. Pouca tiamina € excretada na urina, sendo
cérebro, coragdo, e figado, alguns de seus séidssttibuicao

ApOs ingestao, a riboflavina (Vit. B2) converteese dois cofatores, o mononucleotideo de flavina
(FMN) e o dinucleotideo de adenina e flavina (FDf\)e séo as suas formas ativas; € absorvida
principalmente no duodeno; seu grau de ligacagdieipas € moderado; € metabolizada no figado e
excretada na urina.

A absorcédo do acido ascorbico é rapida no tratmigtestinal (jejuno) e seu grau de ligacdo aseginais

€ de aproximadamente 25%; é metabolizado no figadaretado via renal.

A absorcédo do acetato de tocoferol ocorre no trastrintestinal, sendo mais intensa na presensaisle
biliares; seu metabolismo é hepatico e é elimir@alas vias biliar e renal.

3. CONTRA-INDICACOES

Nao foram relatadas até o momento contra-indicagdesso de vitaminas em quantidades
correspondentes as necessidades diarias normaetaeto o uso de Organoneuro Opticve ser
evitado em pacientes com hipersensibilidade codhexiqualquer um de seus componentes.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHHES GRAVIDAS: D. O
farmaco (acetato de retinol) demonstrou evidémisitivas de risco fetal humano.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Este medicamento é contraindicado para menores deanos.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Foram descritos casos de mulheres que ingeriramtigades excessivas de acetato de retinol (Vit. A)
durante a gravidez, cujos filhos manifestaram atdgscrescimento e fechamento prematuro das epifise

Os efeitos do Organoneuro Opficsobre a amamentacdo néo estio determinados. @massistente
devera avaliar os beneficios da droga em relaciseags potenciais riscos.

A vitamina C presente no Organoneuro Optiéadialisavel.
Atencéo diabéticos: contém acucaf0,47 kcal por comprimido revestido).

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacdo Medicamento-Medicamento

Doses elevadas de hidréxido de aluminio podemptacis acidos biliares no duodeno, diminuinddales
forma a absorcéo de vitaminas lipossollveis, sabeetle retinol. Devem ser evitadas doses elevaglas d
retinol e/ou tocoferol na vigéncia de uso de amfigdantes cumarinicos, para evitar a ocorréncia de
hipoprotrombinemia. A colestiramina, o 6leo minezah neomicina administrados por via oral, podem
interferir na absorcéo do retinol e do tocoferohdininistracdo simultanea de vitamina E pode facié
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absorcdo, armazenamento hepatico e utilizacactiolteNa administracdo conjunta de acetato deoéti
(Vit. A) com isotretinoina ou retindide, ocorre eotializacdo da toxicidade de ambos os farmacos por
efeito aditivo; recomenda-se evitar a administrac@dmjunta. Os antidepressivos triciclicos e as
fenotiazinas, prescritos simultaneamente, obrigammento da dose de riboflavina. O probenecid dimin

a absorcao gastrintestinal da riboflavina. O uswkéneo de barbitlricos ou da primidona pode atanen

a excrecédo de acido ascorbico na urina.

Interacéo Medicamento-Sustancia Quimica
O &lcool modifica a absorgéo intestinal da ribafiav

Interacdo Medicamento-Alimento
O uso de Organoneuro Optftnéo é alterado pela alimentagéo.

Interacdo Medicamento-Exame Laboratorial

A Vitamina C presente no Organoneuro Ogtipode provocar resultados falso-negativos no sangeni
urinério para acetaminofeno e no teste de guatssm@(e oculto nas fezes); elevagdo da ALT, bilinabh

e creatinina; elevacdo na dosagem sanguinea danta@zbpina e acido Urico; diminuicdo na dosagem
sanguinea de teofilina; alteracao nas medidasicEngh.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura &bte 30°C). Proteger da luz e da umidade.
O prazo de validade do produto é de 24 meses ia gpadata de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de Organoneuro Opti&m redondos e de cor vermelha brilhante.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar um comprimido revestido, por via oral, del224. A dosagem maxima diaria é de dois
comprimidos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

8. REACOES ADVERSAS

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1.000): Hepatotoxiedamtie ocorrer com o acetato de retinol; pode ecorr
purpura pigmentosa cronica com o uso de tiamirianis dor de cabeca, e tonteira, sdo reacdessadver
descritas ao acetato de racealfatocoferol utilizhdante periodos prolongados.

Frequéncia desconhecida: Reacdes alérgicas eirdigssicas podem ocorrer com o uso de vitaminas e
aminoécidos; a riboflavina pode causar coloracéarelm-alaranjada a urina, sem significado patotigic

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistenm@Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou paraa Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

9. SUPERDOSE

Caso haja ingestdo acidental excessiva com Orgarmi@erebrdl, ofereca a pessoa bastante agua e
procure auxilio médico. O uso exagerado e sem @entnédico pode levar a sintomas de excesso de
vitaminas no corpo (dificuldade de viséo, tonteisgpressao alta).

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0444.0114

FARM. RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N°. 3045
LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre Illdefonso Penalba, N°. 389.CEP: 20775-020
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Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72

Inddstria Brasileira

WWW.gross.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 080® 7070 sac@gross.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo para a Bula

G

Q

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacaag (VP/NVPS) | relacionadas
N/A N/A 10450 — N/A N/A N/A N/A - Apresentacao. VPS COMREV CT
N0t|f|<~:a(;ao de - 3. Contraindicacdes. X 20
Alteracdo de Textq
de Bula — RDC - 4. Adverténcias e precaucoes.
60/12 - 5. Intera¢des medicamentosas.

- 6. Cuidados do armazenamento d
medicaemnto.
- 7. Posologia e modo de usar.
- 8. eacles adversas.

- 9. Superdose.




