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COGNITUS®

|herbarium

Bacopa monnieri (L.), Plantaginaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Partes aéreas.

NOMENCLATURA POPULAR
Bacopa, Brahmi.

APRESENTACOES
Comprimido Revestido — Extrato seco das partes aéreas de Bacopa mon-
nieri 225 mg — Embalagem com 30 e 60 comprimidos cada.

VIA ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 50 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

extrato seco de Bacopa MONNIEN i ...........ccouvvurrenieerineeeeesninns 225 mg*
CXCIPICNLES (.S P- vveverrrrererrsrresesrsisesesessesssesessssssesessssnsesesnns 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
dioxido de silicio, talco, estearato de magnésio, alcool polivinilico, ma-
crogol, dioxido de titanio, corante azul n° 1 Laca de Aluminio, corante
vermelho n° 40 Laca de Aluminio, corante amarelo n° 6 Laca de Aluminio
¢ agua purificada).

* equivalente a 67,5 mg de glicosideos triterpénicos, calculados como
bacopasideo 1, bacosideo A3, bacopasideo II, jujubogenina isdmero de
bacopasaponina C e bacopasaponina C.

INDICACOES

Cognitus® ¢ indicado para o tratamento de Transtorno Neurocognitivo
Menor (Transtorno Cognitivo Leve) e Queixas de Memoria, melhorando
o desempenho cognitivo, como atengdo e retengdo da memoria auditiva e
verbal, imediata e tardia, em adultos acima de 50 anos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo' randomizado, duplo-cego e placebo-controlado, foi desen-
volvido com a finalidade de avaliar a eficacia e tolerabilidade de extrato
de Bacopa monnieri, em idosos. Participaram deste estudo, 44 volunta-
rios entre 50 a 75 anos, os quais foram divididos em 2 grupos. O primeiro
grupo, composto por 23 participantes, recebeu extrato de Bacopa como
dose oral unica de 450 mg, enquanto o segundo grupo administrou pla-
cebo, diariamente por 12 semanas. Os resultados do estudo sugerem que
Bacopa melhorou as fungdes cognitivas como atengdo ¢ memoria verbal
e foi bem tolerado.

Outro estudo? randomizado, duplo-cego e placebo-controlado, investigou
a efetividade de Bacopa monnieri no desempenho da memoria em 81
voluntérios acima de 55 anos. Os participantes foram randomizados para
receber 300 mg de extrato de Bacopa ao dia, ou placebo, durante o peri-
odo de 12 semanas. Os resultados demonstraram que Bacopa melhorou
significativamente o aprendizado verbal bem como a aquisi¢do e retengéo
de memoria em pessoas saudaveis com idade avangada.

Do mesmo modo, outro estudo® clinico randomizado, duplo-cego e pla-
cebo-controlado, investigou os efeitos do extrato seco padronizado de
Bacopa monnieri na fungdo cognitiva e afetiva e sua seguranca e tole-
rabilidade, em 48 idosos saudaveis (65 anos ou mais). Os participantes
foram divididos em 2 grupos. Metade administrou 300 mg de extrato ao
dia, durante um periodo de 12 semanas, enquanto outros 24 receberam
placebo, por 6 semanas. Na avaliagdo de controle para o déficit cogniti-
vo basal, o grupo Bacopa apresentou melhora da pontuagdo no teste de
memoria tardia para evocagéo de palavras - AVLT, em comparagdo com

o placebo. Os resultados do teste Stroop foram também significativos,
com o grupo Bacopa apresentando melhora e o grupo placebo permane-
cendo inalterado. Os escores de depressao CESD-10, ansiedade STAI ¢
a frequéncia cardiaca diminuiram ao longo do tempo no grupo Bacopa,
mas aumentaram no grupo Placebo. Nao foram observados efeitos sobre
a pontuacdo do teste de atenc¢do dividida - DAT e escala de inteligéncia
- WAIS, sobre o humor ou a pressdo arterial. A dose foi bem tolerada,
com poucos eventos adversos (Bacopa n 9, Placebo n 10), principalmente
desconforto gastrico.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A memoria ndo consiste em uma fung¢do unitdria, visto que formas di-
ferentes de memoria ¢ aprendizado sdo desempenhadas por diferentes
vias neurologicas, que estdo intimamente interligadas. As principais vias
neurologicas envolvidas na memoria e na cogni¢do incluem as vias co-
linérgica, dopaminérgica, serotoninérgica, e a via neuroprotetora ou an-
tioxidante.’

Cognitus® apresenta 5 atividades principais:

* Atividade nootropica, isto €, melhora da memoria e da cognigdo.?

* Atividade colinérgica: estudos in vitro evidenciaram que Bacopa
monnieri possui dupla acdo enzimatica sobre o sistema colinérgico,
atuando sobre a enzima colina acetiltransferase (ChAT) de modo a
ativa-la e sobre a acetilcolinesterase (AChE) e a butrilcolinesterase
(BuChE), de modo a inibi-las. Esta agdo ¢ primordial para a melhora da
transmissdo colinérgica no cérebro, por meio da manutengao dos niveis
de acetilcolina, um neurotransmissor que desempenha importante papel
no Sistema Nervoso Central e, em particular, nas fungdes cognitivas,
ajudando a aprimorar os processos da memoria a longo prazo.

* Modulagao de outros neurotransmissores: em estudos in vitro constatou-
-se que Bacopa monnieri inibe a COMT, uma enzima que controla o me-
tabolismo da dopamina por metilagdo e modula, desse modo, as funcdes
da memoria e, ainda, que a atividade sobre circuitos serotoninérgicos,
através de regulagdo negativa nos receptores 5-HT, e 5-HT,,, melhora a
memoria. Estas a¢des sobre diferentes alvos moleculares sdo benéficas
para a memoria e a aprendizagem.’

+ Atividade antioxidante: o estresse oxidativo no cérebro pode compro-
meter a memoria e a aprendizagem. O cérebro ¢ suscetivel ao estresse
oxidativo, por ser uma regido de alta atividade metabdlica e apresentar
niveis elevados de lipidios insaturados e ferro pro-oxidante.” A agdo an-
tioxidante de Bacopa se deve a sua capacidade de ativagdo das enzimas
do “sistema de defesa antioxidante”, como a superdxido dismutase, a ca-
talase e a glutationa peroxidase, que sdo expressas para neutralizar as
espécies radicalares e manter a homeostasia tecidual, atenuando assim, os
processos neurotoxicos e oxidativos. Estes dados foram obtidos de estu-
dos pré-clinicos in vitro.'?

* Atividade anti-inflamatoria: Bacopa monnieri esta associado as respos-
tas anti-inflamatorias mediadas pela liberagdo de citocinas anti-inflamato-



rias (IL10) e inibigdo de citocinas pro-inflamatorias (TNF-a) e da enzima
cicloxigenase-2 (COX-2), de acordo com estudo realizado em células
humanas in vitro.?
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CONTRAINDICACOES
* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da for-
mula.

Gravidez

* Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em
animais, nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mu-
lheres gravidas”.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* A administracdo de Bacopa monnieri pode causar efeitos colaterais
gastrointestinais, devido a presenca de saponinas na droga. Aconselha-se
administrar este medicamento apos a refeicao principal, para neutralizar
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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

* O extrato de Bacopa reverteu a disfungdo cognitiva induzida por fenito-
ina, em estudo com roedores.

* Os efeitos de clorpromazina foram aumentados quando usada conco-
mitantemente ao extrato de Bacopa, em estudo realizado com animais.
Aumento na atividade das enzimas do citocromo P450 foi observado em
estudo com roedores.

* Ainda em estudos com animais, a Bacopa demonstrou atividade anta-
gonista ndo-seletiva ao calcio, o que pode implicar em efeitos aditivos, se
administrada concomitantemente com medicamentos bloqueadores dos
canais de célcio, como nifedipino.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacio

Cognitus® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢
30°C) em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade
24 meses ap0s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

||‘\erbarium

Fabricado e Distribuido por:

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500 » Colombo - PR
CNPJ 78.950.011/0001-20 + Industria Brasileira.

ARO03

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua
seguranc¢a, mantenha o medicamento na 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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade su-
ficiente de agua para que possam ser deglutidos.

Recomenda-se ingerir o medicamento ap0s a refeicdo principal.

Posologia

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

O medicamento deve ser administrado por 12 semanas, os efeitos benéfi-
cos aparecem durante esse periodo.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer disturbios gastrointestinais leves incluindo nauseas, coli-
cas abdominais e aumento dos movimentos intestinais. Estes efeitos po-
dem ser consequentes das saponinas presentes na droga, que causam irri-
tagdo gastrointestinal, ou estimulagdo colinérgica da resposta autdnoma
¢ motora no trato gastrointestinal, ou combinagdo de ambos os fatores.
Estes sintomas podem desaparecer espontaneamente.

Eventualmente, a Bacopa monnieri pode causar palpitagdes, boca seca,
sede e fadiga muscular.

A revisdo da literatura ndo revela a frequéncia das reagdes adversas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificacoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em:
http://www.anvisa.gob.br/hotsite/notivisa/index/htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
Recomenda-se tratamento sintomatico e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacgoes.

Venda sob prescri¢io médica.
MS: 1.1860.0098
Farmacéutica resp.:

Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423
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CENTRAL DE RELACIONAMENTO
0800 723 8383
www.herbarium.com.br
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Dados da submissio eletronica

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da peticio/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes da bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10460 10460 225 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO REV CT BL
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — N AL PVDC
Inclusdo inicial de Inclusdo inicial de .In.cl.usao TRANS X 30
texto de bula — texto de bula — inicial no VP/VPS
Publicagdo no Publicagdo no bulario 225 MG COM
Bulrio RDC Bulario RDC eletronico REV CT BL
60/2012 60/2012 AL PVDC
TRANS X 60
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