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COGNITUS® |herbarium

Bacopa monnieri (L.) Wettst., Plantaginaceae.

A

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Partes aéreas.

NOMENCLATURA POPULAR
Bacopa, Brahmi.

APRESENTACOES
Comprimido Revestido — Extrato seco das partes aéreas de Bacopa
monnieri (L.) Wettst. 225 mg — Embalagem com 30 ¢ 60 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 50 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

extrato seco de Bacopa monnieri (L.) Wettst. ........cccccerevenenes 225 mg*;
excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, didxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
alcool polivinilico, macrogol, dioxido de titanio, azul brilhante 133 laca
de aluminio, vermelho allura 129 laca de aluminio, amarelo crepusculo
laca de aluminio e agua purificada.

*equivalente a 67,5 mg de glicosideos triterpénicos, calculados como
bacopasideo I, bacosideo A3, bacopasideo II, jujubogenina isdmero de
bacopasaponina C e bacopasaponina C.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cognitus® ¢ indicado para o tratamento de Transtorno Neurocognitivo
Menor (Transtorno Cognitivo Leve) e Queixas de Memoria, melhorando
o desempenho cognitivo, como atengdo e reten¢do da memoria auditiva
e verbal, imediata e tardia, em adultos acima de 50 anos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A memoria ¢ uma fungdo complexa, sendo desempenhada por diferentes
circuitos interligados no cérebro. Cognitus® atua equilibrando as diversas vias
envolvidas na cogni¢cdo, melhorando a memoria, a atencdo e a aprendizagem.
Este medicamento apresenta atividade nootrdpica, isto é, melhora
a fungdo cognitiva em adultos acima de 50 anos. Estudos in vitro
demonstram sua atividade colinérgica na manutengio de niveis elevados



de acetilcolina, um neurotransmissor que desempenha papel importante
no Sistema Nervoso Central e, em particular, nas fungdes cognitivas,
ajudando a melhorar os processos da memoria a longo prazo.

Outros estudos sugerem também efeito na modulagdo de outros dois
neurotransmissores, a serotonina e a dopamina. Este medicamento
apresenta agdo antioxidante e anti-inflamatoria, contribuindo para o
combate aos radicais livres, configurando seu efeito neuroprotetor, e
atua sobre as citocinas, o que diminui a resposta inflamatoria cerebral.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

¢ A administragdo de Bacopa monnieri pode causar efeitos colaterais
gastrointestinais, devido a presenga de saponinas na droga. Aconselha-
se administrar este medicamento apos a refeicdo principal, para
minimizar os efeitos irritantes das saponinas.

* Em animais foi observado que o extrato de folhas aumentava os niveis
de tiroxina.

* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar
0 uso e consultar o médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avalia¢iio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Atencdo: Contém 266 mg de lactose por comprimido. Este
medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio, azul brilhante 133
laca de aluminio, vermelho allura 129 laca de aluminio e amarelo
crepisculo laca de aluminio que podem, eventualmente, causar
reacdes alérgicas.

Interacoes medicamentosas

* Este medicamento deve ser administrado com cautela a pacientes que
fazem uso de inibidores da acetilcolinesterase.

* O extrato de bacopa reverteu a disfuncdo cognitiva induzida por
fenitoina, em estudo com roedores.

 Os efeitos de clorpromazina foram aumentados quando usada
concomitantemente ao extrato de bacopa, em estudo realizado com
animais. Aumento na atividade das enzimas do citocromo P450 foi
observada em estudo com roedores.

¢ Ainda em estudos com animais, a bacopa demonstrou atividade
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antagonista ndo-seletiva ao calcio, o que pode implicar em efeitos
aditivos se administrada concomitantemente a medicamentos
bloqueadores dos canais de calcio, como nifedipino.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservagio

Cognitus® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a
30 °C). Proteger da luz, do calor e da umidade.

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

Caracteristicas fisicas
Comprimidos revestidos de cor azul.

Caracteristicas organolépticas
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade
suficiente de 4gua para que possam ser deglutidos.

Recomenda-se ingerir o medicamento ap0s a refei¢do principal.

Posologia

Ingerir 2 (dois) comprimidos, 1 (uma) vez ao dia.

O medicamento deve ser administrado por 12 semanas. Os efeitos
benéficos aparecem durante esse periodo.

Siga a orienta¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracdo do tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.



O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagao.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Reagoes adversas com frequéncias nao conhecidas:

* Disturbios gastrointestinais: incluindo néuseas, colicas abdominais (dor
abdominal), irritagdo do trato gastrointestinal, aumento dos movimentos
intestinais (hipermotilidade gastrointestinal) e boca seca. Estes distiirbios
gastrointestinais sdo leves e podem desaparecer espontancamente;

* Distlirbios cardiacos: palpitagdes;

* Distlirbios gerais e quadros clinicos no local de administragao: sede;
* Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: fadiga muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento
a0 Consumidor (SAC).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacao
médica de imediato.

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.

Venda sob prescricao. S
SCHWABE [l herbarium

||’lerbarium
CENTRAL DE RELACIONAMENTO

Registro: 1.1860.0098

Farmacéutica resp.:

Gislaine B. Gutierrez 0800 723 8383
CRF-PR n° 12423 www.herbarium.com.br

Comercializado por: Registrado e produzido por:
Schwabe-Herbarium Produtos Herbarium Laboratério Botanico Ltda
Naturais para Saude Ltda Av. Santos Dumont, 1100 ¢ Colombo - PR

Av. Santos Dumont, 1100 ¢ Colombo - PR CNPJ 78.950.011/0001-20
Industria Brasileira
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes da bula

Data do NC expediente Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versodes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao bula (VPIVPS) relacionadas
225 MG COM
10460 REV CT BL AL
MEDICAMENTO Inclusio PVDC TRANS X
FITOTERAPICO — Nio inicial no 30
04/10/2021 3913737219 Incluséo inicial de aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel Néo aplicavel bulario VP/VPS
texto de bula — eletronico 225 MG COM
Publicagdo no REV CT BL AL
Bulario RDC 60/2012 PVDC TRANS X
60
Composicd
0,
10453 - Precaucoes 295 MG COM
MEDICAMENTO 1769 - sdvernei REV CT BL AL
A ser gerado | FITOTERAPICO - MEDICAMENTO o PVDC TRANS X
04/02/2025 | . 8PS Notificagdo de | 41019004 | 1397899243 | FITOTERAPICO 1 16,160004 | Cuidados | VPVPS
peticionament | Alteracdo de Texto - Notificacdo da de 295 MG COM
0 de Bula - Altera(;éo de conservaca REV CT BL AL
L ca
publicagéo no Texto de Bula o Reacdes PVDC TRANS X
Bulério RDC 60/12 ; Neagoe 60
adversas;
Dizeres
legais




