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ORGANONEURO OPTICO®

triptofano

acetato de retinol

nitrato de tiamina
riboflavina

acido ascorbico

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 ascoérbico (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 calcio, sacarose,
goma arabica, corante vermelho ponceaux 4R, coaandeelo crepusculo, alcool etilico, cera branca de
abelha, cera de carnauba, benzina e dgua de ostwessa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Organoneuro Opticé utilizado como suplemento vitaminico para preéierde cegueira
noturna/xeroftalmia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aparelho ocular é particularmente afetado nakaimes pluricarenciais. Vascularizagdo e
queratinizacdo da cérnea, opacificagéo progresiwaistalino, dificuldade de adaptagéo a visdo
noturna, fotofobia, conjuntivite e fadiga visuabsintomas que caracterizam distirbios metabdlicos
oculares produzidos por inadequada suplementacfdates essenciais vitaminicos (vitaminas A, B1,
B2, C e E) na dieta.

Organoneuro Optidoretine em sua férmula os principais fatores codesaéssenciais ao metabolismo
do globo ocular, sendo um medicamento que conteerstis elementos necessarios para prevencao de
cegueira noturna/xeroftalmia.

As lesBes oculares resultantes da deficiénciatdenina A sao particularmente significativas. Adale

Vit. A contribui também para o desenvolvimento dapia. O acetato de retinol (Vit. A) é precursor na
sintese da rodopsina, uma proteina com funcaormaé@o inicial da imagem na retina, sendo
indispensavel para manter a visdo adequada. Oipsigiatoma clinico de hipovitaminose A é a cegaeir
noturna ou dificuldade de visdo na penumbra (helo@ieg. Nos estagios subsequentes da deficiéncia
aparecem o amolecimento da cérnea, seguido derpgdifu(queratomalacia) e ressecamento da
conjuntiva (xeroftalmia).

O beribéri, sindrome carencial da tiamina (Vit. Baglui a neurite retrobulbar (inflamacgéo do nervo
Optico que pode resultar na perda parcial ou tiztalisdo) como sintoma ocular.

Vascularizacdo da cérnea, prurido, lacrimejamefotofobia e fadiga visual, além de nictalopia (czica
noturna), séo sintomas oculares das hipovitamin2esC. A hipovitaminose C € acompanhada também
de opacificacdo e ulceracdo da cornea. A hipovitaga E ndo inclui sintomas oculares tipicos, parém
conhecida a sua acéo antioxidante protetora datacgé¢ retinol (Vit. A). Esses dados explicam a
potencializacdo de atividade terapéutica da vitamipelas vitaminas B2, C e E.

Além dessas vitaminas, um aminoacido essenciaptofano, 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
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€ retirado da dieta. Triptofano é um aminoacideym®or da serotonina, um neurotransmissor presente
retina humana.

A suplementacéao dietética de todos esses fat@ssedicial nas sindromes carenciais (distréficas) do
globo ocular, seja como medicacao corretiva ddsitii®s metabdlicos, seja como coadjuvante de
tratamentos especificos (antibiéticos, diuréticoglaucoma, etc).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? B
N&o use Organoneuro Optitee vocé for alérgico aos seus componentes (veéiamaCOMPOSICAO).
Nao utilizar as vitaminas e aminoacidos como stilies de uma dieta equilibrada.

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

Este medicamento é contraindicado para menores deanos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os efeitos de Organoneuro Opficenbre a amamentacgdo nio estdo determinados. Ooaadistente
deverd avaliar os beneficios da droga em relaciigeass potenciais riscos.

Interac6es Medicamentosas

Interacdo Medicamento-Medicamento

Doses elevadas de hidréxido de aluminio podemmitacios 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
absorgédo, armazenamento hepatico e utilizacaotiolreNa administracdo conjunta de acetato deaokti
(Vit. A) com isotretinoina ou retinodide, ocorre gotializacdo da toxicidade de ambos os farmacos por
efeito aditivo; recomenda-se evitar a administrag@mjunta. 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.

Interacdo Medicamento-Sustancia Quimica
O élcool modifica a absorc¢éao intestinal da ribafiav

Interacéo Medicamento-Alimento
O uso de Organoneuro Optftndo ¢ alterado pela alimentagao.

Interacdo Medicamento-Exame Laboratorial

A Vitamina C presente no Organoneuro Ogtipode provocar resultados falso-negativos no rasgato
urinério para acetaminofeno e no teste de guasmtg(ie oculto nas fezes); elevacédo da ALT, bilinas

e creatinina; elevacdo na dosagem sanguinea dentazbpina e acido Urico; diminuicdo na dosagem
sanguinea de tecfilina; alteracdo nas medidasicengh.

Atencéao diabéticos: contém acucar (0,47 kcal/dragga
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperature £hte 30°C). Proteger da luz e da umidade.
Nimero do lote e datas de fabricacéo e validade:de 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.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar um comprimido revestido, por via oral, delP2oras.

A dosagem maxima diaria é de dois comprimidos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de administrar uma dose, ad®Haisissim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horéario da dose seguinte, e pule a degaecida e tome a préxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado petwésiézo. Neste caso, ndo tome o medicamento
em dobro para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento): Hepatotoxicidade
pode ocorrer com 0 acetato de retinol; pode ocpirigsura pigmentosa crénica com o uso de tiamina
astenia, dor de cabeca, e tonteira, sdo reagOessadwdescritas ao acetato de racealfatocoferidaatd
durante periodos prolongados.

Frequéncia desconhecida: Reac8es alérgicas eiitiggsicas podem ocorrer com o0 uso de vitaminas e
aminoacidos; a riboflavina pode causar coloracaaralm-alaranjada a urina, sem significado patoliigic

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 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 uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0444.0114

FARM. RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N°. 3045

LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre lldefonso Penalba, N°. 389.CEP: 20775-020

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72

IndUstria Brasileira

WWW.gross.com.br

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

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B

Histérico de Alteracéo para a Bula

G

Q

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/notificacéo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expedientd expediente expedientg expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
N/A N/A 10454 — N/A N/A N/A N/A - Apresentacao. VP COMREV CT
ESPECIFICO — - Composicao. FR VD AMB
Notificacdo de - 2. Como este medicaemnto funciona? X 20
Alteracéo de Textg - 3. Quando ndo devo usar este
de Bula—RDC medicamento?
60/12 - 4. O que devo saber antes de usar este

medicamento?
- 5. Onde, como e por quanto temp
posso guardar este medicamento?

A=)

- 6. Como devo usar este medicamento?

- 7. O que devo fazer quando eu m
esquecer de usar este medicament
- 8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?

- 9. O que fazer se alguém usar um
guantidade maior do que a indicadz
deste medicamento?

D7?
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