ORGANONEURO OPTICO®

triptofana
acetato de retinol
nitrato de tiamina
riboflavina

acido ascorbico

acetato de racealfatocoferol

Forma farmacéutica e apresentagao

Comprimido revestido. Frasco com 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada comprimido revestido contém:

triptofana ... 25 mg
acetatode retinol ................o 10 mg
nitrato de tiamina ..............cccooieiiins 10 mg
riboflavina .........ccccooviiii 10 mg
acido asCOrbiCo ........coovvuveeeeeeeeeiiiiiiee, 25 mg
acetato de racealfatocoferol .................... 20 mg
Excipiente .S.p. coceeveieiiiriiii e 600 mg

Excipientes: lactose, amido, polividona, goma laca, silicato de magnésio, carbonato de calcio,
sacarose, goma arabica, corante vermelho ponceaux 4R, corante amarelo crepusculo, alcool
etilico, cera branca, cera de carnauba, benzina, agua de osmose reversa.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acéo do medicamento

Organoneuro Optico® é utilizado como suplemento vitaminico para prevencdo de cegueira
noturna/xeroftalmia. Seu inicio de acdo e duracdo do efeito apds a ultima tomada variam de
acordo com o nivel de necessidade individual.

Riscos do medicamento

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. Se vocé esta gravida, planeja engravidar, esta amamentando, é etilista, é diabético,
faz dialise, tem histéria de alergia aos componentes do produto, ou ira fazer exames de
laboratério, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. A absorcdo intestinal dos
componentes de Organoneuro Optico® nao é alterada pelas refeicdes. Foram descritos casos de
mulheres que ingeriram quantidades excessivas de vitamina A durante a gravidez, cujos filhos



tiveram problemas ao nascimento. Nao utilizar as vitaminas e aminoacidos como substitutos de
uma dieta equilibrada e nem ingerir doses maiores que as recomendadas. Atengdo diabéticos:
contém acucar (0,47 kcal por comprimido revestido); este medicamento pode alterar medidas de
glicemia. Informe o seu médico se vocé faz uso das seguintes medicagdes: hidroxido de aluminio,
warfarin, colestiramina, 6leo mineral, neomicina, isotretinoina, retindide, antidepressivos,
fenotiazinas, probenecid, barbituricos, e primidona.

"NAO HA CONTRA-INDICAGOES RELATIVAS A FAIXAS ETARIAS."

"INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO."

CATEGORIA DE FARMACOS DESTINADOS A MULHERES GRAVIDAS: D (o farmaco
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano; no entanto, os beneficios potenciais para
a mulher podem eventualmente justificar o risco, como por exemplo, em caso de doengas graves
Ou que ameacem a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais seguras; este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica).

"INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS."

tiazinas, prescritos simultaneamente, obrigam o aumento da dose de riboflavina. O probenecid
diminui a absor¢ao gastrintestinal da riboflavina. O uso simultaneo de barbitiricos ou da primidona
pode aumentar a excregéo de acido ascérbico na urina.

Reacbes adversas a medicamentos

Reacdes alérgicas e idiossincrasicas podem ocorrer com o uso de vitaminas e aminoacidos. O
uso sem controle médico pode levar a sintomas de hipervitaminose.

Superdose

Ainda nao foi descrita superdosagem com este medicamento. Devido a elevada margem de
seguranga terapéutica e a reduzida dosagem de vitaminas, € improvavel a ocorréncia de
superdosagem. Caso isso venha a ocorrer, deverao ser observadas as medidas gerais adotadas
nos casos de intoxicagoes.

Armazenagem

Organoneuro Optico deve ser armazenado & temperatura ambiente (temperatura entre 15 a 30°C),
protegida luz e umidade.
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Modo de uso

Os comprimidos revestidos de Organoneuro Optico® sado biconcavos, de cor vermelha brilhante,
lisos e regulares. Caso vocé esquecga de tomar uma dose, consulte o seu médico para orientagcdo
sobre como proceder. Seu prazo de validade apds o frasco aberto € o mesmo do frasco quando
fechado, permanecendo inalterados os cuidados de armazenagem necessarios (vide segao
Cuidados de conservagao e uso).

"SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA."

"NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR,
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO."

"ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO."

Reacbes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis: reacdes alérgicas podem ocorrer
quando do uso de vitaminas e aminoacidos. O uso exagerado e sem controle médico pode levar a
sintomas de excesso de vitaminas no corpo.



Conduta em caso de superdose

Ingerir bastante liquido e procurar o servigo médico de urgéncia.

Cuidados de conservagao e uso

Manter o medicamento ao abrigo da luz, calor e umidade. O comprimido revestido deve ser
utilizado imediatamente apos a sua remocdo a partir do frasco. Nao se deve estocar os
comprimidos revestidos fora de seu frasco. Uso oral.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS."
INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas farmacoldgicas

O aparelho ocular é particularmente afetado nas sindromes pluricarenciais. Vascularizagdo e
queratinizagédo da cornea, opacificagdo progressiva do cristalino, dificuldade de adaptagéo a viséo
noturna, fotofobia, conjuntivite e fadiga visual, sdo sintomas que caracterizam disturbios
metabdlicos oculares produzidos por inadequada suplementacao de fatores essenciais vitaminicos
(vitaminas A, B1, B2, C e E) a dieta. As lesdes oculares resultantes da hipovitaminose A sao
particularmente significativas. As deficiéncias sub-clinicas do acetato de retinol (vit. A), contribuem
para o desenvolvimento da miopia e o primeiro sintoma clinico de hipovitaminose A é a cegueira
noturna ou dificuldade de visdo na penumbra (hemeralopia). Nos estagios subseqientes da
deficiéncia aparecem o amolecimento da cérnea, seguido de perfuragdo (queratomalacia) e
ressecamento da conjuntiva (xeroftalmia). O beribéri, sindrome carencial da tiamina (vit. B1), inclui
a neurite retrobulbar como sintoma ocular. Vascularizagdo da coérnea, prurido, lacrimejamento,
fotofobia e fadiga visual, além de nictalopia, sdo sintomas oculares das hipovitaminoses B2 e C. A
hipovitaminose C ¢é acompanhada também de opacificacdo e ulceragcdo da coérnea. A
hipovitaminose E nao inclui sintomas oculares tipicos, porém, € conhecida a sua agao antioxidante
protetora do acetato de retinol (vit. A). Esses dados experimentais explicam a potencializagdo de
atividade terapéutica da vitamina A pelas vitaminas B2, C e E. Além dessas vitaminas, um
aminodacido essencial, a triptofana, desempenha importante papel no metabolismo ocular. Com
efeito, um tipo de catarata experimental, com vascularizagdo e queratinizagao da cérnea e perda
progressiva da transparéncia do cristalino, € obtida em animais, quando esse aminoacido &
retirado da dieta. Apesar de ndo possuirmos ainda um exato conhecimento do mecanismo pelo
qual aqueles fatores essenciais desempenham sua atividade bioldgica protetora da integridade
morfoldgica e funcional do globo ocular, é fato comprovado que a supressao de qualquer um deles
da dieta normal determina o aparecimento de sintomas visuais caracteristicos da deficiéncia.
Torna-se assim uma necessidade a suplementacao dietética de todos aqueles fatores essenciais
nas sindromes carenciais (distroficas) do globo ocular, seja como medicagdo corretiva dos
disturbios metabdlicos, seja como coadjuvante de tratamentos especificos (antibidticos, diuréticos
no glaucoma, etc). Organoneuro Optico® redine em sua férmula os principais fatores conhecidos
essenciais ao metabolismo do globo ocular.

A biodisponibilidade do acetato de retinol (vit. A) apds administragao oral € da ordem de 50 a 70%;
a concentracdo plasmatica maxima é alcangada em 5 a 10 horas; ap6s administragdo oral, a
concentragao sanguinea do acetato de retinol (vit. A) retorna progressivamente ao seu valor inicial
num periodo de 10 horas. Apés ter sido absorvido, principalmente na porgao superior do duodeno,
o mononitrato de tiamina (vit. B1) é transformado em pirofosfato de tiamina (ou cocarboxilase),
que é a sua forma ativa; sua meia-vida no organismo é de 10 a 20 horas; é excretado sob a forma
de metabdlitos (uma pequena fracao inalterada), a maior parte através dos rins. Apds ingestao, a
riboflavina (vit. B2) converte-se em dois cofatores, o mononucleotideo de flavina (FMN) e o
dinucleotideo de adenina e flavina (FDA), que sdo as suas formas ativas; é absorvida
principalmente no duodeno; seu grau de ligagdo as proteinas € moderado; é metabolizada no



figado e excretada na urina. A absor¢do do acido ascorbico é rapida no trato gastrintestinal
(jejuno) e seu grau de ligacao as proteinas é de aproximadamente 25%; é metabolizado no figado
e excretado via renal. A absorcdo do acetato de tocoferol ocorre no trato gastrintestinal, sendo
mais intensa na presenca de sais biliares; seu metabolismo € hepatico e € eliminado pelas vias
biliar e renal.

Indicacdes

Suplemento vitaminico para prevengao de cegueira noturna/xeroftalmia.

Contra-indicacbes

Nao foram relatadas até o momento contra-indicagcbes ao uso de vitaminas em quantidades
correspondentes as necessidades diarias normais; entretanto o uso de Organoneuro Optico®
deve ser evitado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um de seus
componentes e no tratamento de hipovitaminoses especificas graves.

Modo de usar e conservacao depois de aberto

Organoneuro Optico® é administrado por via oral. Seu prazo de validade apds o frasco aberto é o
mesmo de quando fechado, permanecendo inalterados os cuidados de armazenagem
necessarios (vide segcdo Armazenagem).

Posologia

2 comprimidos revestidos as refeicdes, ou a critério médico.

Adverténcias

Foram descritos casos de mulheres que ingeriram quantidades excessivas de acetato de retinol
(vit. A) durante a gravidez, cujos filhos manifestaram atraso de crescimento e fechamento
prematuro das epifises. Ainda que na gravidez as necessidades de acetato de retinol (vit. A)
estejam aumentadas, ndo sdo recomendadas doses diarias superiores a 6000Ul. A vitamina C
presente no Organoneuro Optico® pode provocar: resultados falso-negativos no screening
urinario para acetaminofen e no teste do guaiaco (sangue oculto nas fezes); elevagéo da ALT,
bilirrubinas e creatinina; elevacdo na dosagem sanguinea de carbamazepina e &acido Urico;
diminuicdo na dosagem sanguinea de teofilina; altera¢cdes nas medidas de glicemia. A vitamina C
presente no Organoneuro Optico® é dialisadvel. Um comprimido revestido de Organoneuro
Optico® contém 0,47kcal.

CATEGORIA DE FARMACOS DESTINADOS A MULHERES GRAVIDAS: D [o farmaco (vitamina
A) demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano; no entanto, os beneficios potenciais
para a mulher podem eventualmente justificar o risco, como por exemplo, em caso de doengas
graves ou que ameacem a vida, e para as quais nao existam outras drogas mais seguras; este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médical.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao ha restrigbes de uso para criangas, desde que respeitada a IDR. Os efeitos do Organoneuro
Optico® sobre a amamentacido nao estdo determinados. O médico assistente devera avaliar os
beneficios da droga em relagao aos seus potenciais riscos.



Interagbes medicamentosas

Doses elevadas de hidroxido de aluminio podem precipitar os acidos biliares no duodeno,
diminuindo desta forma a absorgcdo de vitaminas lipossoluveis, sobretudo de retinol. Devem ser
evitadas doses elevadas de retinol e/ou tocoferol na vigéncia de uso de anticoagulantes
cumarinicos, para evitar a ocorréncia de hipoprotrombinemia. A colestiramina, o 6leo mineral e a
neomicina administrados por via oral, podem interferir na absorgdo do retinol e do tocoferol. A
administragdo simultanea de vitamina E pode facilitar a absor¢cao, armazenamento hepatico e
utilizagdo do retinol. Na administracdo conjunta de acetato de retinol (vit. A) com isotretinoina ou
retindide, ocorre potencializagdo da toxicidade de ambos farmacos por efeito aditivo; recomenda-
se evitar a administracdo conjunta. O alcool modifica a absorgao intestinal da riboflavina. Os
antidepressivos triciclicos e as feno-



