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Airela Industria Farmacéutica Ltda Solugéo oral 1000 mg/mL + 500 mg/mL + 100 mg/mLI - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO ABCLER® ABNATcitrato de colina + betaina + racemetioninaAPRESENTACOESSolugéo oral Cartucho contendo 50* flaconetes de 10 mL (*embalagem multipla)USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS COMPOSICAO FLACONETECada flaconete (10 mL) contém:citrato de colina . . . ... .. 1000 mg betaina . ....... 500 mg dl-metionina . ....... 100 mg veiculo*q.s.p........ 10 mL * sorbitol 70%, aroma de abacaxi, corante amarelo de tartrazina, sacarina sddica di-hidratada, &lcool etilico, metilparabeno, propilparabeno e 4gua purificada.Il
- INFORMAGCOES AO PACIENTE 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?ABCLER® ABNAT é um produto composto por 3 aminoécidos: metionina, colina e betaina. Indicado no tratamento dos distirbios metabdlicos hepéaticos.2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?ABCLER® ABNAT age principalmente sobre o figado evitando o
acumulo de gordura nesse 6rgao e auxiliando na remocgéao de restos metabdlicos e outras toxinas. Previne a infiltracéo (entrada) de gordura no figado.Inicio de acdo: cerca de 1 hora apés a ingestdo.3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?Este medicamento é contraindicado para pessoas hipersensiveis aos componentes da férmula.Este
medicamento é contraindicado para pessoas portadoras de doencgas graves do figado, tais como cirrose hepatica proveniente do consumo de alcool.Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?Em pacientes com doengas graves no figado, a metionina deve ser
usada com cautela, pois pode desencadear encefalopatia hepatica (doenca cerebral que surge em consequéncia das doencgas graves no figado). ABCLER® ABNAT nao deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmente podem ocorrer problemas gastricos.Uso na gravidez e amamentacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento
ou apos o seu término.Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdao médica ou do cirurgido-dentista.Informe também se estd amamentando.Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao de leite humano, sé utilize medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reagoes indesejaveis no bebé.Atencao: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.Interagcoes medicamentosas Nao ha relatos de
interac6es medicamentosas com o produto.Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de alguns outros medicamentos.5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.Numero de lote, data
de fabricacgédo e validade: vide embalagem.N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao. ABCLER® ABNAT é uma solugdo limpida amarela, com sabor e odor de abacaxi.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 utilizé-lo.Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?USO ORALAdultos: 1 flaconete, até 3 vezes por dia, antes das principais refeigoes, ou a critério do médico.Nao ultrapasse as
dosagens recomendadas, exceto com orientacdo médica.Durante o tratamento, recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas.Dose méaxima didria recomendada: 3 flaconetes/dia que equivale a 3000mg/dia de colina, 1500mg/dia de betaina e 300mg/dia de metionina.Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvida sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao de seu médico ou cirurgido-dentista.7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?No caso de esquecimento, introduzir novamente e administrar a medicacao para a continuagao do tratamento, ndao devendo, portanto,
dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a anterior.Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiaodentista.8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?Ao classificar a frequéncia das reagoes, utilizamos os seguintes parametros:Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento).Reagdo comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento).Reagao incomum (ocorre entre 0,1 e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).Reacao rara (ocorre em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).Reacdo muito rara (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). ABCLER® ABNAT é bem tolerado. N&do ha relatos de reagdes adversas relacionadas a seu uso nas doses recomendadas.Reacgdo rara: coceira; dor de cabeca; disturbios gastricos como nauseas e pirose (azia).Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaceéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso de medicamento. Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?Ao considerar as caracteristicas farmacolégicas dos componentes desse medicamento, é pouco provavel que a superdose acidental
de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos graves. Caso ocorram, recomenda-se procurar socorro médico para adotar medidas de remocdao do material nao absorvido pelo organismo.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 orientagoes.III - DIZERES LEGAIS:MS: 1.4493.0011 Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters - CRF/SC 4116 Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.Airela Industria Farmacéutica LTDA Rodovia SC 390, km 459, n? 500 -
Bairro: Ilhota Pedras Grandes/SC - CEP: 88720-000 CNPJ: 01.858.973/0001-29INDUSTRIA BRASILEIRASIA: 0800.646.2010 [email protected] Anexo B Histérico de Alteragdo da Bula Dados da submissdo eletronica Data do N2 expediente Assunto expediente 23/11/2015 Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Data do N¢ expediente Assunto
expediente 1016510/15-0 10461 - 23/11/2015 1016510/15-0 10461 - Dados das alteracdes de bula Data de Itens de Versdes Apresentagdes aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas 23/11/2015 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO - ESPECIFICO - legais/ SOL OR CT 4 FLAC X 10 Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de Adequac&o
aMLTexto de Bula - Texto de Bula -RDC(10 + 50 + 100) MG/ML RDC 60/12 RDC 60/12 47/2009 SOL OR CT 6 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT
100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO - ESPECIFICO - Notificacdo de Notificacdo deMLAlteracdo de Texto Alteracdo de (10 + 50 + 100) MG/ML de
Bula - RDC Texto de Bula - SOL OR CT 6 FLAC X 10 60/12 RDC 60/12MLLegais SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML
(EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 04/11/2020 Gerado no 10454 - momento do peticionamento 04/11/2020 Gerado no 10454 - ESPECIFICO - momento do ESPECIFICO - Notificacdo de peticionamento Notificagdo deMLAlteracao de Texto Alteracéo de (10 + 50 + 100) MG/ML de Bula - RDC Texto de
Bula - SOL OR CT 6 FLAC X 10 60/12 RDC 60/12M104/11/2020 Dizeres LegaisVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML
SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLAS Page 2 Airela Industria Farmacéutica Ltda Solugéo oral 1000 mg/mL + 500 mg/mL + 100 mg/mLI - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO ABCLER® ABNATcitrato de colina + betaina + racemetionina APRESENTACAO:Solucéo oral Cartucho contendo 60*
flaconetes de 10 mL (*embalagem multipla)USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS COMPOSICAO FLACONETECada flaconete (10 mL) contém:citrato de colina . . ... ... 1000 mg betaina . ....... 500 mg dl-metionina . ....... 100 mg veiculo*qg.s.p........ 10 mL * sorbitol 70%, aroma de abacaxi, corante amarelo de
tartrazina, sacarina sodica di-hidratada, alcool etilico, metilparabeno, propilparabeno e agua purificada.II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:1. INDICAGCOES ABCLER® ABNAT é um produto composto por 3 aminoacidos: metionina, colina e betaina. Indicado no tratamento dos distirbios metabdlicos hepéticos.2.
RESULTADO DE EFICACIAQuarenta pacientes considerados com risco de desenvolvimento de dano hepatico, renal, pancredatico ou miocardico apos intoxicacdo com paracetamol, foram estudados, distribuidos aleatoriamente em 3 grupos, controlados pela idade, intervalo entre ingestdo e inicio de tratamento e severidade da intoxicacdo. O grupo I
recebeu terapia endovenosa com cisteamina (3 - 6 g por 20h, n= 14), o grupo II, metionina por via oral (10g por 16h, n = 13) e o grupo III, controle, recebendo apenas terapia de suporte (dextrose 10% por via endovenosa e vitaminas, n = 13). Tanto os pacientes do grupo I como os pacientes do grupo II apresentaram melhor evolugao clinica,
monitorada por avaliacao histoldgica, concentragées séricas de bilirrubina, aspartato aminotransferase e tempo de protrombina. Um paciente do grupo III faleceu, enquanto nao foram observados 6bitos nos grupos I e II. 1 Em um estudo, foram tratados 17 pacientes com altos niveis plasmaticos de paracetamol com metionina por via oral (2 - 5 g a
cada 4h, tratamento iniciado com intervalo menor que 10h apés a ingestdo de paracetamol). Dos 17 pacientes estudados, 12 nao demonstraram evidéncia de dano hepatico (monitorado através da concentragdo sérica de AST), 2 apresentaram dano hepatico pequeno enquanto que 3 apresentaram dano hepatico mais intenso. Ndo ocorreram mortes
neste grupo, entretanto, no grupo controle (n=14), 7 dos pacientes faleceram por insuficiéncia hepatica e os sete restantes apresentaram evidéncias de dano hepatico intenso. Estes pesquisadores também administraram metionina a cinco pacientes, s6 que com intervalo de ingestao maior que 10h. Neste grupo, um paciente faleceu e os outros quatro
apresentaram evidéncias de dano hepéatico. 2 Em um estudo envolvendo 10 pacientes adultos com esteatose hepdtica nao alcodlica, os pacientes receberam betaina anidra solucdo oral dividida em duas doses diarias por 12 meses. Uma melhora significativa nos niveis séricos de aminotransferase aspartato (p=0,02) e de ALAT (p=0,007) ocorreu
durante o tratamento. O nivel de aminotransferases normalizou em trés dos sete pacientes, reduzindo por 50% em trés dos sete pacientes, e permanecendo imutdvel em um paciente quando comparado com os valores basais. Melhora nos niveis séricos de aminotransferases (ALT - 39%; AST - 38%) também ocorreu durante o tratamento naqueles
pacientes que ndo completaram todo o estudo. Similarmente, uma significativa melhora no grau de esteatose, no grau de necrose inflamatéria, e nos estagios de fibroses foi observada neste 1 ano de tratamento com betaina. A betaina demostrou melhora bioquimica e histologica significativa nas células do figado de pacientes com esteatose nao
alcoolica, podendo ser utilizada sem riscos nestes pacientes.3 Referéncias Bibliograficas:1. Hamlyn AN, Lesna M, Record CO, et al. Methionine and cysteamine in paracetamol (acetaminophen) overdose, prospective controlled trial of early therapy. J Int Med Res. 1981; 9 (3):226-31.2. Crome P, Volans GN, Vale JA, et al. The use of methionine for acute
paracetamol poisoning. J Int Med Res. 1976;4(4 Suppl):105-11.3. Abdelmalek MF, Angulo P, Jorgensen RA, et al. Betaine, a promossing new agente for patients with nonalcoholic steatohepatitis: results of a pilot study. Am ] Gastroenterol. 2001;96(9):2711-7.3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICASAs substancias ativas de ABCLER® ABNAT séao
importantes para normalizar o metabolismo protéico e lipidico nos casos em que ha disturbios metabdlicos como a esteatose hepatica. A esteatose hepatica é definida como uma alteragdo morfofisiolégica dos hepatdcitos em consequéncia de diversos disturbios metabdlicos, sendo habitualmente um processo reversivel. A remocao dos fatores causais
leva a mobilizacdo da gordura acumulada e restauracao do aspecto normal. A associacdo dos aminoacidos demostrou maior eficacia do que os aminoacidos em separado mantendo a excelente tolerabilidade. Estes aminoacidos atuam na metabolizagdo das gorduras acumuladas no interior dos hepatdcitos, revertendo o quadro da esteatose hepatica.A
colina é uma substancia que age principalmente sobre o figado, evitando o acimulo de gordura nesse 6rgao e auxiliando na remocgao de restos metabolicos e outras toxinas. A colina, combinando se com gorduras e com fésforo para formar a lecitina, é essencial a producao de lipoproteinas. Estas lipoproteinas desempenham importante papel na
remocao da gordura hepdatica e no transporte normal dos lipidios. A colina apresenta trés principais fungées no organismo. Principalmente, participando na biossintese da fosfatidilcolina e outro complexo de colina contendo fosfolipides, colina apresenta uma importante atuacao na sintese dos fosfolipides no plasma e na estrutura das membranas
celulares. A segunda e terceira funcdo metabdlica sao a sintese direta de acetilcolina, um neurotransmissor, e via betaina com fonte de grupos metil instaveis. Estimou-se que os humanos necessitam de aproximadamente 0,3 mmol/kg/d de grupos metil. A colina deve ser oxidada em betaina na mitocondria do figado para atuar como doadora de metil.A
betaina completa a agao antioxidante hepatica de ABCLER® ABNAT, pois juntamente com a metionina e a colina, acelera a remocgéo da gordura infiltrada no figado. O principal efeito fisioldgico da betaina é como um osmoélito e como doador de radicais metil (transmetilagdo). Como um osmolito, a betaina protege as células, proteinas, e enzimas do
estresse ambiental (alta salinidade ou extrema temperatura). Como um doador de radicais metil, a betaina participa do ciclo da metionina, primariamente no figado e rins humanos. O consumo inadequado de grupos metil leva a hipometilacdo em vias muito importantes, incluindo: distirbios no metabolismo de proteinas hepaticas (metionina)
determinadas pela alta concentracdo de homocisteina plasmatica e diminuicdo das concentracoes de S-adenosilmetionina, e metabolismo inadequado das gorduras hepéticas, o que leva a esteatose (acumulacao de gordura) e consequentemente dislipidemias.A metionina é um aminoécido essencial, que tem importante funcao protetora do figado por
sua acdo antioxidante acentuada e por ser precursora da S-adenosil-L-Metionina (SAMe) e do glutation, um reconhecido antioxidante. A falta de metionina e dos demais fatores antioxidantes podem ser responsabilizados pela esteatose hepatica. Além disso, na deficiéncia de metionina, hd menor formacéo de s-adenosilmetionina (transmetilacao) com
menor ativacdo de folato, do t-RNA, sintese de creatina, carnitina, lecitina e norepinefrina. A queda da transsulfuracdo e formacéao da cisteina reduzem os niveis de glutation, diminuindo, assim, parte importante da defesa antioxidante intracelular. A literatura bioquimica revela que o metabolismo da betaina estd estritamente vinculado ao metabolismo
da colina e da metionina.4. CONTRAINDICACOES Este medicamento é contraindicado para pessoas hipersensiveis aos componentes da férmula.Este medicamento é contraindicado para pessoas portadas de doencas hepaticas graves, tais como cirrose hepética proveniente do consumo de alcool.Este medicamento é contraindicado para menores de 12
anos de idade.5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOESPacientes com insuficiéncia hepética grave, a metionina deve ser usada com cautela, pois pode desencadear encefalopatia hepatica. ABCLER® ABNAT n&o deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmente podem ocorrer disturbios gastricos.Gravidez - Categoria de risco - C: Nao foram realizados
estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagao do risco/beneficio. Quando utilizado, pode ser necessaria monitorizagao clinica e/ou laboratorial do
lactente.Este medicamento ndo deve utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.Atengéo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagoes de natureza alérgica, entre as quais asma broénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.6. INTERACOES
MEDICAMENTOSASNAZ&o0 ha relatos de interagdes medicamentosas com o produto.7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTOConservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.Validade do medicamento: 24 meses.Numero de lote, datas de fabricagao e validade: vide embalagem.Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. ABCLER® ABNAT ¢ uma solucao limpida amarelada, com sabor e odor de abacaxi.Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.8. POSOLOGIA E MODO DE USAR USO ORALAdultos: 1 flaconete
(10mL), até 3 vezes por dia, antes das principais refeicées, ou a critério médico.Nao ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto com orientacao médica.Durante o tratamento, recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas.Dose méaxima didria recomendada: 3 flaconetes/dia que equivalem a 3000mg/dia de colina, 1500mg/dia de betaina e 300mg/dia
de metionina.9. REACOES ADVERSAS Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seqguintes pardmetros:Reacdo muito comum (>1/10).Reagdo comum (>1/100 e Reacdo incomum (>1/1.000 e Reagéo rara (>1/10.000 e Reagao muito rara (ABCLER® ABNAT é bem tolerado. N&o hé relatos de reagdes adversas relacionadas a seu uso nas doses
recomendadas.Reac0es raras: prurido, cefaleia e distirbios gastricos como nduseas e pirose.Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa em http:// portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.10. SUPERDOSE Ao considerar as caracteristicas farmacoldgicas dos
componentes desse medicamento, é pouco provavel que a superdose acidental de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos graves. Caso ocorram, recomenda-se procurar socorro médico para adotar medidas de remogdo do material ndo absorvido pelo trato digestivo.Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 se vocé
precisar de mais orientagdes sobre como proceder.IIl - DIZERES LEGAIS:M.S.: 1.4493.0011 Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters - 4116 Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.Airela Industria Farmacéutica LTDA Rodovia SC 390, km 459, n® 500 - Bairro: Ilhota Pedras Grandes/SC
- CEP: 88720-000 CNPJ: 01.858.973/0001-29INDUSTRIA BRASILEIRASIA: 0800.646.2010 [email protected] Anexo B Histérico de Alteragdo da Bula Dados da submissdo eletrénica Data do N? expediente Assunto expediente 23/11/2015 Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Data do N? expediente Assunto expediente 1016510/15-0 10461 -
23/11/2015 1016510/15-0 10461 - Dados das alteracoes de bula Data de Itens de Versdes Apresentacoes aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas 23/11/2015 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO - ESPECIFICO - legais/ SOL OR CT 4 FLAC X 10 Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de Adequagao aMLTexto de Bula - Texto de Bula -RDC(10
+ 50 + 100) MG/ML RDC 60/12 RDC 60/12 47/2009 SOL OR CT 6 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 +
100) MG/MLSOL OR CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO - ESPECIFICO - Notificacdo de Notificacdo deMLAlteracdo de Texto Alteracdo de (10 + 50 + 100) MG/ML de Bula - RDC Texto de Bula - SOL OR CT 6 FLAC
X 10 60/12 RDC 60/12MLLegais SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR
CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 04/11/2020 Gerado no 10454 - momento do peticionamento 04/11/2020 Gerado no 10454 - ESPECIFICO - momento do ESPECIFICO - Notificacdo de peticionamento Notificacdo deMLAlteracao de Texto Alteracdo de (10 + 50 + 100) MG/ML de Bula - RDC Texto de Bula - SOL OR CT 6 FLAC X 10 60/12 RDC
60/12ML04/11/2020 Dizeres LegaisVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB
MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLAS O Abcler Abnat ¢ um suplemento formulado com trés aminoacidos essenciais: Dl-metionina, colina e betaina. Este produto ¢é indicado para o tratamento de distirbios metabodlicos no figado, ajudando a prevenir o acimulo de gordura nesse 6rgao e facilitando a eliminacao de toxinas e residuos
metabdlicos. Ao agir diretamente no figado, o Abcler Abnat contribui para manter a satide hepatica e prevenir condicbes como a esteatose hepéatica. O Abcler Abnat atua de maneira eficaz no figado, evitando que a gordura se acumule nesse 6rgao vital. Além disso, ele auxilia na remocao de residuos metabdlicos e outras toxinas, promovendo um
ambiente hepéatico mais saudavel. Com isso, o medicamento nao apenas previne a infiltragao de gordura no figado, mas também contribui para a limpeza e manutencéo das fungdes hepaticas. Apds a ingestao, o Abcler Abnat comecga a agir aproximadamente uma hora depois, proporcionando alivio e suporte ao metabolismo hepéatico de forma
relativamente rapida. O Abcler Abnat ndo deve ser utilizado por pessoas que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. Além disso, é contraindicado para individuos que possuem doengas graves no figado, como cirrose hepatica decorrente do consumo excessivo de alcool. Este medicamento também nao é
recomendado para menores de 12 anos de idade. O Abcler Abnat deve ser administrado por via oral. Para adultos, a recomendacéo é de um flaconete até trés vezes ao dia, preferencialmente antes das principais refei¢des, ou conforme orientagdo médica. E importante néo exceder a dose didria maxima de trés flaconetes, que correspondem a 3000 mg
de colina, 1500 mg de betaina e 300 mg de metionina. Durante o tratamento, é aconselhavel evitar o consumo de bebidas alcodlicas para otimizar os resultados e minimizar riscos. Pacientes com doencas graves no figado devem usar o Abcler Abnat com cautela, ja que a metionina presente na formula pode desencadear encefalopatia hepatica, uma
condicdo que afeta o funcionamento cerebral. Além disso, 0 medicamento ndo deve ser ingerido em jejum, pois pode causar desconforto estomacal em alguns individuos. E importante estar atento a possiveis reagoes alérgicas, uma vez que o Abcler Abnat contém corantes que podem sensibilizar algumas pessoas. Atualmente, ndo hé relatos
significativos de interacoes medicamentosas com o Abcler Abnat. Contudo, é fundamental informar ao seu médico ou dentista sobre todos os medicamentos que vocé esta utilizando para evitar quaisquer possiveis interagdoes ndo documentadas. O Abcler Abnat é geralmente bem tolerado pelos pacientes. No entanto, reagées adversas raras podem
ocorrer, incluindo coceira, dor de cabeca, nduseas e azia. Caso vocé experimente qualquer um desses sintomas, é importante consultar seu médico ou farmacéutico para orientacdo adequada. Se vocé estiver gravida ou descobriu que estd durante o tratamento com Abcler Abnat, informe imediatamente ao seu médico. Mulheres gravidas ndo devem
utilizar este medicamento sem orientacdo médica. Da mesma forma, se estiver amamentando, consulte seu médico antes de iniciar o uso, pois alguns componentes do Abcler Abnat podem ser excretados no leite materno e afetar o bebé. Cada flaconete de 10 mL do Abcler Abnat contém: Citrato de Colina: 1000 mg Betaina: 500 mg Dl-metionina: 100
mg Além desses ingredientes ativos, a férmula inclui sorbitol 70%, aroma de abacaxi, corante amarelo de tartrazina, sacarina sédica di-hidratada, 4lcool etilico, metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada. O Abcler Abnat deve ser armazenado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e da umidade. E essencial manter o
medicamento na embalagem original e fora do alcance das criangas. Verifique sempre o nimero do lote, a data de fabricacdo e a validade antes de usar. O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo. O Abcler Abnat estd disponivel em diferentes embalagens para atender as necessidades dos pacientes: Flaconetes: Disponiveis em
embalagens de 4, 6, 12, 50, 60 e 100 unidades de 10 mL. Frasco de Plastico: Contém 120 mL da solugdo oral, acompanhado de um copo medidor. Embora seja improvavel que uma superdose de Abcler Abnat cause efeitos adversos graves, em caso de ingestdo acidental de uma quantidade maior do que a recomendada, procure imediatamente
assisténcia médica. Leve a embalagem ou a bula do medicamento com vocé para que os profissionais de satide possam avaliar a situacdao adequadamente. Estudos clinicos demonstraram que o Abcler Abnat é eficaz na melhora da fungdo hepatica e na reducao da gordura acumulada no figado. Em pacientes com risco de danos hepaticos devido a
intoxicagoes, o uso de Abcler Abnat mostrou uma evolucgao clinica positiva, com melhorias nas concentracdes séricas de bilirrubina e enzimas hepdaticas, além de prevenir 6bitos associados a insuficiéncia hepatica. Precisa agendar com um médico ou deseja ser atendido por teleconsulta? No BoaConsulta encontra as mais diversas especialidades
médicas, agende sua conta e seja atendido presencialmente ou por teleconsulta. Airela Industria Farmacéutica Ltda Solugao oral 1000 mg/mL + 500 mg/mL + 100 mg/mLI - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ABCLER® ABNATcitrato de colina + betaina + racemetioninaAPRESENTACOESSolugéo oral Cartucho contendo 50* flaconetes de 10 mL
(*embalagem multipla)USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS COMPOSICAO FLACONETECada flaconete (10 mL) contém:citrato de colina . . . ... .. 1000 mg betaina . ....... 500 mg dl-metionina . ....... 100 mg veiculo*qg.s.p........ 10 mL * sorbitol 70%, aroma de abacaxi, corante amarelo de tartrazina, sacarina sddica
di-hidratada, 4lcool etilico, metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada.Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?ABCLER® ABNAT é um produto composto por 3 aminoacidos: metionina, colina e betaina. Indicado no tratamento dos distirbios metabélicos hepéticos.2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?ABCLER® ABNAT age principalmente sobre o figado evitando o aciimulo de gordura nesse 6rgéo e auxiliando na remocéo de restos metabdlicos e outras toxinas. Previne a infiltracdo (entrada) de gordura no figado.Inicio de acéo: cerca de 1 hora ap6s a ingestdo.3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?Este medicamento é
contraindicado para pessoas hipersensiveis aos componentes da féormula.Este medicamento é contraindicado para pessoas portadoras de doengas graves do figado, tais como cirrose hepatica proveniente do consumo de alcool.Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?Em pacientes com doencgas graves no figado, a metionina deve ser usada com cautela, pois pode desencadear encefalopatia hepatica (doenca cerebral que surge em consequéncia das doencas graves no figado). ABCLER® ABNAT né&o deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmente podem ocorrer problemas gastricos.Uso na
gravidez e amamentacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apods o seu término.Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.Informe também se estd amamentando.Durante o periodo de aleitamento materno ou doagéo de leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reagoes indesejaveis no bebé.Atengdo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagoes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.Interagcdes medicamentosas Nao héa relatos de interacdes medicamentosas com o produto.Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de alguns outros medicamentos.5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.Numero de lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem.Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdao.ABCLER® ABNAT é uma solucao limpida amarela, com sabor e odor de
abacaxi.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 criangas.6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?USO ORALAdultos: 1 flaconete, até 3
vezes por dia, antes das principais refeicées, ou a critério do médico.Nao ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto com orientacao médica.Durante o tratamento, recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas.Dose maxima didria recomendada: 3 flaconetes/dia que equivale a 3000mg/dia de colina, 1500mg/dia de betaina e 300mg/dia de
metionina.Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvida sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?No caso de esquecimento, introduzir
novamente e administrar a medicacdo para a continuacdo do tratamento, ndo devendo, portanto, dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a anterior.Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?Ao classificar a frequéncia das
reacoes, utilizamos os seguintes parametros:Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).Reacdo comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento).Reacao incomum (ocorre entre 0,1 e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).Reacdo rara (ocorre em menos de
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). ABCLER® ABNAT é bem tolerado. Nao hé relatos de reagoes adversas relacionadas a seu uso nas doses recomendadas.Reagao rara: coceira; dor de cabega; distirbios gastricos como nduseas e
pirose (azia).Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso de medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?Ao considerar as caracteristicas
farmacoldgicas dos componentes desse medicamento, é pouco provavel que a superdose acidental de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos graves. Caso ocorram, recomenda-se procurar socorro médico para adotar medidas de remocao do material ndo absorvido pelo organismo.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 orientagdes.IIl - DIZERES LEGAIS:MS: 1.4493.0011 Farmaceéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters - CRF/SC 4116 Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas
procure orientacdo médica.Airela Industria Farmacéutica LTDA Rodovia SC 390, km 459, n2 500 - Bairro: Ilhota Pedras Grandes/SC - CEP: 88720-000 CNPJ: 01.858.973/0001-29INDUSTRIA BRASILEIRASIA: 0800.646.2010 [email protected] Anexo B Histérico de Alteracdo da Bula Dados da submissao eletronica Data do N2 expediente Assunto
expediente 23/11/2015 Dados da peticao/notificacdo que altera bula Data do N2 expediente Assunto expediente 1016510/15-0 10461 - 23/11/2015 1016510/15-0 10461 - Dados das alteracdes de bula Data de Itens de Versdes Apresentacdes aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas 23/11/2015 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO -
ESPECIFICO - legais/ SOL OR CT 4 FLAC X 10 Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de Adequacao aMLTexto de Bula - Texto de Bula -RDC(10 + 50 + 100) MG/ML RDC 60/12 RDC 60/12 47/2009 SOL OR CT 6 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50
+ 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacao de Notificacao deMLAlteracao de Texto Alteracao de (10 + 50 + 100) MG/ML de Bula - RDC Texto de Bula - SOL OR CT 6 FLAC X 10 60/12 RDC 60/12MLLegais SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL
OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 04/11/2020 Gerado no 10454 - momento do peticionamento 04/11/2020 Gerado no 10454 - ESPECIFICO - momento do ESPECIFICO - Notificacdo de peticionamento
Notificacao deMLAlteracdo de Texto Alteragao de (10 + 50 + 100) MG/ML de Bula - RDC Texto de Bula - SOL OR CT 6 FLAC X 10 60/12 RDC 60/12ML04/11/2020 Dizeres LegaisVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB
MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLAS Page 2 Airela Industria Farmacéutica Ltda Solugéo oral 1000 mg/mL + 500 mg/mL + 100 mg/mLI - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ABCLER®
ABNATcitrato de colina + betaina + racemetionina APRESENTACAO:Solucéo oral Cartucho contendo 60* flaconetes de 10 mL (*embalagem multipla)USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS COMPOSICAO FLACONETECada flaconete (10 mL) contém:citrato de colina . . . ... .. 1000 mg betaina ........ 500 mg dl-metionina . .
...... 100 mg veiculo* g.s.p........ 10 mL * sorbitol 70%, aroma de abacaxi, corante amarelo de tartrazina, sacarina sédica di-hidratada, alcool etilico, metilparabeno, propilparabeno e &gua purificada.Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:1. INDICAGCOES ABCLER® ABNAT é um produto composto por 3 aminoacidos:
metionina, colina e betaina. Indicado no tratamento dos distirbios metabdlicos hepaticos.2. RESULTADO DE EFICACIAQuarenta pacientes considerados com risco de desenvolvimento de dano hepético, renal, pancreatico ou miocardico apés intoxicacdo com paracetamol, foram estudados, distribuidos aleatoriamente em 3 grupos, controlados pela
idade, intervalo entre ingestdo e inicio de tratamento e severidade da intoxicacdo. O grupo I recebeu terapia endovenosa com cisteamina (3 - 6 g por 20h, n= 14), o grupo II, metionina por via oral (10g por 16h, n = 13) e o grupo III, controle, recebendo apenas terapia de suporte (dextrose 10% por via endovenosa e vitaminas, n = 13). Tanto os
pacientes do grupo I como os pacientes do grupo II apresentaram melhor evolugdo clinica, monitorada por avaliagcao histoldégica, concentragoes séricas de bilirrubina, aspartato aminotransferase e tempo de protrombina. Um paciente do grupo III faleceu, enquanto ndo foram observados 6bitos nos grupos I e II. 1 Em um estudo, foram tratados 17
pacientes com altos niveis plasmaticos de paracetamol com metionina por via oral (2 - 5 g a cada 4h, tratamento iniciado com intervalo menor que 10h apds a ingestao de paracetamol). Dos 17 pacientes estudados, 12 ndo demonstraram evidéncia de dano hepatico (monitorado através da concentracao sérica de AST), 2 apresentaram dano hepatico
pequeno enquanto que 3 apresentaram dano hepatico mais intenso. Nao ocorreram mortes neste grupo, entretanto, no grupo controle (n=14), 7 dos pacientes faleceram por insuficiéncia hepatica e os sete restantes apresentaram evidéncias de dano hepatico intenso. Estes pesquisadores também administraram metionina a cinco pacientes, s6 que
com intervalo de ingestdao maior que 10h. Neste grupo, um paciente faleceu e os outros quatro apresentaram evidéncias de dano hepatico. 2 Em um estudo envolvendo 10 pacientes adultos com esteatose hepatica nao alcodlica, os pacientes receberam betaina anidra solucao oral dividida em duas doses diarias por 12 meses. Uma melhora significativa
nos niveis séricos de aminotransferase aspartato (p=0,02) e de ALAT (p=0,007) ocorreu durante o tratamento. O nivel de aminotransferases normalizou em trés dos sete pacientes, reduzindo por 50% em trés dos sete pacientes, e permanecendo imutavel em um paciente quando comparado com os valores basais. Melhora nos niveis séricos de
aminotransferases (ALT - 39%; AST - 38%) também ocorreu durante o tratamento naqueles pacientes que nao completaram todo o estudo. Similarmente, uma significativa melhora no grau de esteatose, no grau de necrose inflamatéria, e nos estagios de fibroses foi observada neste 1 ano de tratamento com betaina. A betaina demostrou melhora
bioquimica e histolégica significativa nas células do figado de pacientes com esteatose nao alcodlica, podendo ser utilizada sem riscos nestes pacientes.3 Referéncias Bibliograficas:1. Hamlyn AN, Lesna M, Record CO, et al. Methionine and cysteamine in paracetamol (acetaminophen) overdose, prospective controlled trial of early therapy. J Int Med
Res. 1981; 9 (3):226-31.2. Crome P, Volans GN, Vale JA, et al. The use of methionine for acute paracetamol poisoning. J Int Med Res. 1976;4(4 Suppl):105-11.3. Abdelmalek MF, Angulo P, Jorgensen RA, et al. Betaine, a promossing new agente for patients with nonalcoholic steatohepatitis: results of a pilot study. Am J Gastroenterol. 2001;96(9):2711-
7.3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICASAs substancias ativas de ABCLER® ABNAT sdo importantes para normalizar o metabolismo protéico e lipidico nos casos em que hé distiirbios metabdlicos como a esteatose hepatica. A esteatose hepatica é definida como uma alteracdo morfofisiolégica dos hepatdcitos em consequéncia de diversos
disturbios metabdlicos, sendo habitualmente um processo reversivel. A remocgéo dos fatores causais leva a mobilizacdo da gordura acumulada e restauragdo do aspecto normal. A associacdo dos aminoacidos demostrou maior eficacia do que os aminoacidos em separado mantendo a excelente tolerabilidade. Estes aminodcidos atuam na metabolizacao
das gorduras acumuladas no interior dos hepatécitos, revertendo o quadro da esteatose hepatica.A colina é uma substancia que age principalmente sobre o figado, evitando o acimulo de gordura nesse 6rgdo e auxiliando na remocéao de restos metabdlicos e outras toxinas. A colina, combinando se com gorduras e com fésforo para formar a lecitina, é
essencial a producgédo de lipoproteinas. Estas lipoproteinas desempenham importante papel na remocao da gordura hepatica e no transporte normal dos lipidios. A colina apresenta trés principais fungdes no organismo. Principalmente, participando na biossintese da fosfatidilcolina e outro complexo de colina contendo fosfolipides, colina apresenta uma
importante atuagdo na sintese dos fosfolipides no plasma e na estrutura das membranas celulares. A segunda e terceira fungao metabdlica sdo a sintese direta de acetilcolina, um neurotransmissor, e via betaina com fonte de grupos metil instaveis. Estimou-se que os humanos necessitam de aproximadamente 0,3 mmol/kg/d de grupos metil. A colina
deve ser oxidada em betaina na mitocéndria do figado para atuar como doadora de metil.A betaina completa a acdo antioxidante hepatica de ABCLER® ABNAT, pois juntamente com a metionina e a colina, acelera a remocgao da gordura infiltrada no figado. O principal efeito fisiolégico da betaina é como um osmoélito e como doador de radicais metil
(transmetilagdo). Como um osmdlito, a betaina protege as células, proteinas, e enzimas do estresse ambiental (alta salinidade ou extrema temperatura). Como um doador de radicais metil, a betaina participa do ciclo da metionina, primariamente no figado e rins humanos. O consumo inadequado de grupos metil leva a hipometilacdo em vias muito
importantes, incluindo: distirbios no metabolismo de proteinas hepaticas (metionina) determinadas pela alta concentragdo de homocisteina plasmatica e diminuigdo das concentracoes de S-adenosilmetionina, e metabolismo inadequado das gorduras hepéticas, o que leva a esteatose (acumulacdo de gordura) e consequentemente dislipidemias.A
metionina é um aminoéacido essencial, que tem importante funcao protetora do figado por sua acdo antioxidante acentuada e por ser precursora da S-adenosil-L-Metionina (SAMe) e do glutation, um reconhecido antioxidante. A falta de metionina e dos demais fatores antioxidantes podem ser responsabilizados pela esteatose hepatica. Além disso, na
deficiéncia de metionina, ha menor formacgao de s-adenosilmetionina (transmetilagdo) com menor ativagdo de folato, do t-RNA, sintese de creatina, carnitina, lecitina e norepinefrina. A queda da transsulfuragédo e formacao da cisteina reduzem os niveis de glutation, diminuindo, assim, parte importante da defesa antioxidante intracelular. A literatura
bioquimica revela que o metabolismo da betaina estd estritamente vinculado ao metabolismo da colina e da metionina.4. CONTRAINDICACOES Este medicamento é contraindicado para pessoas hipersensiveis aos componentes da férmula.Este medicamento é contraindicado para pessoas portadas de doencas hepaticas graves, tais como cirrose
hepética proveniente do consumo de &lcool.Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOESPacientes com insuficiéncia hepéatica grave, a metionina deve ser usada com cautela, pois pode desencadear encefalopatia hepatica. ABCLER® ABNAT néo deve ser ingerido em jejum, pois
ocasionalmente podem ocorrer distirbios gastricos.Gravidez - Categoria de risco - C: Nado foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo
do risco/beneficio. Quando utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clinica e/ou laboratorial do lactente.Este medicamento nédo deve utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.Atencdo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza alérgica, entre as quais asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico.6. INTERACOES MEDICAMENTOSASN&o hé relatos de interacdes medicamentosas com o produto.7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTOConservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.Validade do medicamento: 24
meses.Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origina. ABCLER® ABNAT ¢é uma solucdo limpida amarelada, com sabor e odor de abacaxi.Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.8. POSOLOGIA E MODO DE USAR USO ORALAdultos: 1 flaconete (10mL), até 3 vezes por dia, antes das principais refeicées, ou a critério médico.Nao ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto com orientacdo médica.Durante o tratamento, recomenda-se ndo ingerir bebidas alcodlicas.Dose maxima didria recomendada: 3
flaconetes/dia que equivalem a 3000mg/dia de colina, 1500mg/dia de betaina e 300mg/dia de metionina.9. REACOES ADVERSAS Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes parametros:Reacao muito comum (>1/10).Reacdo comum (>1/100 e Reacao incomum (>1/1.000 e Reacdo rara (>1/10.000 e Reacédo muito rara (ABCLER®
ABNAT é bem tolerado. N&do ha relatos de reagbes adversas relacionadas a seu uso nas doses recomendadas.Reacgoes raras: prurido, cefaleia e distirbios gastricos como nauseas e pirose.Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa em http:// portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.10. SUPERDOSE Ao considerar as caracteristicas farmacolégicas dos componentes desse medicamento, é pouco provavel que a superdose acidental de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos graves. Caso ocorram, recomenda-se procurar socorro médico para adotar medidas de remogdo do material
nao absorvido pelo trato digestivo.Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagées sobre como proceder.III - DIZERES LEGAIS:M.S.: 1.4493.0011 Farmacéutico Responsavel: Rodrigo Rebelo Peters - 4116 Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica.Airela
Industria Farmacéutica LTDA Rodovia SC 390, km 459, n® 500 - Bairro: IThota Pedras Grandes/SC - CEP: 88720-000 CNPJ: 01.858.973/0001-29INDUSTRIA BRASILEIRASIA: 0800.646.2010 [email protected] Anexo B Histérico de Alteracdo da Bula Dados da submissdo eletrénica Data do N2 expediente Assunto expediente 23/11/2015 Dados da
peticéo/notificacdo que altera bula Data do N? expediente Assunto expediente 1016510/15-0 10461 - 23/11/2015 1016510/15-0 10461 - Dados das alteragdes de bula Data de Itens de Versdes Apresentagdes aprovacdo bula (VP/VPS) relacionadas 23/11/2015 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO - ESPECIFICO - legais/ SOL OR CT 4
FLAC X 10 Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de Adequacdo aMLTexto de Bula - Texto de Bula -RDC(10 + 50 + 100) MG/ML RDC 60/12 RDC 60/12 47/2009 SOL OR CT 6 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60
FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 0247514/19-6 10454 - 19/03/2019 DizeresVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML ESPECIFICO - ESPECIFICO - Notificacdo de Notificacao
deMLAlteracao de Texto Alteragao de (10 + 50 + 100) MG/ML de Bula - RDC Texto de Bula - SOL OR CT 6 FLAC X 10 60/12 RDC 60/12MLLegais SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 60 FLAC X 10ML
(EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLASTRANS X 120 ML + COP 04/11/2020 Gerado no 10454 - momento do peticionamento 04/11/2020 Gerado no 10454 - ESPECIFICO - momento do ESPECIFICO - Notificacdo de peticionamento Notificacdo deMLAlteracdo de
Texto Alteracao de (10 + 50 + 100) MG/ML de Bula - RDC Texto de Bula - SOL OR CT 6 FLAC X 10 60/12 RDC 60/12ML04/11/2020 Dizeres LegaisVP/VPS(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 4 FLAC X 10 (10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10ML(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 50 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML
SOL OR CT 60 FLAC X 10ML (EMB MULT)(10 + 50 + 100) MG/ML SOL OR CT 100 FLAC X 10 ML (EMB MULT) (10 + 50 + 100) MG/MLSOL OR CT FR PLAS Inicio / Gastrointestinal / ABCLER ABNAT O Abcler Abnat é um suplemento formulado com trés aminoacidos essenciais: Dl-metionina, colina e betaina. Este produto é indicado para o
tratamento de disturbios metabdlicos no figado, ajudando a prevenir o acimulo de gordura nesse 6rgao e facilitando a eliminacao de toxinas e residuos metabdlicos. Ao agir diretamente no figado, o Abcler Abnat contribui para manter a satide hepatica e prevenir condicbes como a esteatose hepatica. O Abcler Abnat atua de maneira eficaz no figado,
evitando que a gordura se acumule nesse 6rgao vital. Além disso, ele auxilia na remocéao de residuos metabdlicos e outras toxinas, promovendo um ambiente hepatico mais saudavel. Com isso, o medicamento ndo apenas previne a infiltragao de gordura no figado, mas também contribui para a limpeza e manutencdo das fungdes hepdaticas. Apds a
ingestao, o Abcler Abnat comeca a agir aproximadamente uma hora depois, proporcionando alivio e suporte ao metabolismo hepatico de forma relativamente rapida. O Abcler Abnat nao deve ser utilizado por pessoas que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. Além disso, é contraindicado para individuos que
possuem doencas graves no figado, como cirrose hepatica decorrente do consumo excessivo de dlcool. Este medicamento também nédo é recomendado para menores de 12 anos de idade. O Abcler Abnat deve ser administrado por via oral. Para adultos, a recomendacdo é de um flaconete até trés vezes ao dia, preferencialmente antes das principais
refei¢des, ou conforme orientacdo médica. E importante ndo exceder a dose didria maxima de trés flaconetes, que correspondem a 3000 mg de colina, 1500 mg de betaina e 300 mg de metionina. Durante o tratamento, é aconselhavel evitar o consumo de bebidas alcodlicas para otimizar os resultados e minimizar riscos. Pacientes com doencas graves
no figado devem usar o Abcler Abnat com cautela, j& que a metionina presente na férmula pode desencadear encefalopatia hepéatica, uma condicdo que afeta o funcionamento cerebral. Além disso, o medicamento ndo deve ser ingerido em jejum, pois pode causar desconforto estomacal em alguns individuos. E importante estar atento a possiveis
reagoes alérgicas, uma vez que o Abcler Abnat contém corantes que podem sensibilizar algumas pessoas. Atualmente, ndo ha relatos significativos de interag6es medicamentosas com o Abcler Abnat. Contudo, é fundamental informar ao seu médico ou dentista sobre todos os medicamentos que vocé estd utilizando para evitar quaisquer possiveis
interacOoes nao documentadas. O Abcler Abnat é geralmente bem tolerado pelos pacientes. No entanto, reagdes adversas raras podem ocorrer, incluindo coceira, dor de cabeca, nduseas e azia. Caso vocé experimente qualquer um desses sintomas, é importante consultar seu médico ou farmacéutico para orientacao adequada. Se vocé estiver gravida
ou descobriu que estd durante o tratamento com Abcler Abnat, informe imediatamente ao seu médico. Mulheres gravidas nao devem utilizar este medicamento sem orientagcdo médica. Da mesma forma, se estiver amamentando, consulte seu médico antes de iniciar o uso, pois alguns componentes do Abcler Abnat podem ser excretados no leite
materno e afetar o bebé. Cada flaconete de 10 mL do Abcler Abnat contém: Citrato de Colina: 1000 mg Betaina: 500 mg Dl-metionina: 100 mg Além desses ingredientes ativos, a férmula inclui sorbitol 70%, aroma de abacaxi, corante amarelo de tartrazina, sacarina sddica di-hidratada, &lcool etilico, metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada. O
Abcler Abnat deve ser armazenado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e da umidade. E essencial manter o medicamento na embalagem original e fora do alcance das criancas. Verifique sempre o niimero do lote, a data de fabricagao e a validade antes de usar. O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de
fabricagao. O Abcler Abnat estd disponivel em diferentes embalagens para atender as necessidades dos pacientes: Flaconetes: Disponiveis em embalagens de 4, 6, 12, 50, 60 e 100 unidades de 10 mL. Frasco de Plastico: Contém 120 mL da solugdo oral, acompanhado de um copo medidor. Embora seja improvavel que uma superdose de Abcler Abnat
cause efeitos adversos graves, em caso de ingestdo acidental de uma quantidade maior do que a recomendada, procure imediatamente assisténcia médica. Leve a embalagem ou a bula do medicamento com vocé para que os profissionais de saide possam avaliar a situacao adequadamente. Estudos clinicos demonstraram que o Abcler Abnat é eficaz
na melhora da funcao hepética e na reducao da gordura acumulada no figado. Em pacientes com risco de danos hepaticos devido a intoxicagoes, o uso de Abcler Abnat mostrou uma evolucao clinica positiva, com melhorias nas concentracées séricas de bilirrubina e enzimas hepaticas, além de prevenir 6bitos associados a insuficiéncia hepatica. Precisa
agendar com um médico ou deseja ser atendido por teleconsulta? No BoaConsulta encontra as mais diversas especialidades médicas, agende sua conta e seja atendido presencialmente ou por teleconsulta. Quarenta pacientes considerados com risco de desenvolvimento de dano hepético, renal, pancreatico ou miocardico apds intoxicagdo com
paracetamol, foram estudados, distribuidos aleatoriamente em 3 grupos, controlados pela idade, intervalo entre ingestao e inicio de tratamento e severidade da intoxicacao. O grupo I recebeu terapia endovenosa com cisteamina (3 - 6 g por 20h, n= 14), o grupo II, metionina por via oral (10g por 16h, n = 13) e o grupo III, controle, recebendo apenas
terapia de suporte (dextrose 10% por via endovenosa e vitaminas, n = 13). Tanto os pacientes do grupo I como os pacientes do grupo II apresentaram melhor evolugdo clinica, monitorada por avaliacdo histolégica, concentragoes séricas de bilirrubina, aspartato aminotransferase e tempo de protrombina. Um paciente do grupo III faleceu, enquanto
nao foram observados 6bitos nos grupos I e II. Em um estudo, foram tratados 17 pacientes com altos niveis plasmaticos de paracetamol com metionina por via oral (2 - 5 g a cada 4h, tratamento iniciado com intervalo menor que 10h apds a ingestdo de paracetamol). Dos 17 pacientes estudados, 12 ndo demonstraram evidéncia de dano hepatico
(monitorado através da concentracao sérica de AST), 2 apresentaram dano hepatico pequeno enquanto que 3 apresentaram dano hepatico mais intenso. Nao ocorreram mortes neste grupo, entretanto, no grupo controle (n=14), 7 dos pacientes faleceram por insuficiéncia hepatica e os sete restantes apresentaram evidéncias de dano hepatico intenso.
Estes pesquisadores também administraram metionina a cinco pacientes, sé que com intervalo de ingestdo maior que 10h. Neste grupo, um paciente faleceu e os outros quatro apresentaram evidéncias de dano hepatico. Em um estudo envolvendo 10 pacientes adultos com esteatose hepatica nao alcodlica, os pacientes receberam betaina anidra
solugdo oral dividida em duas doses diarias por 12 meses. Uma melhora significativa nos niveis séricos de aminotransferase aspartato (p=0,02) e de ALAT (p=0,007) ocorreu durante o tratamento. O nivel de aminotransferases normalizou em trés dos sete pacientes, reduzindo por 50% em trés dos sete pacientes, e permanecendo imutavel em um
paciente quando comparado com os valores basais. Melhora nos niveis séricos de aminotransferases (ALT - 39%; AST - 38%) também ocorreu durante o tratamento naqueles pacientes que ndo completaram todo o estudo. Similarmente, uma significativa melhora no grau de esteatose, no grau de necrose inflamatoéria, e nos estagios de fibroses foi
observada neste 1 ano de tratamento com betaina. Abetaina demostrou melhora bioquimica e histoldgica significativa nas células do figado de pacientes com esteatose ndo alcoodlica, podendo ser utilizada sem riscos nestes pacientes. Caracteristicas farmacoldgicas As substancias ativas de Citrato de Colina + Betaina + Metionina (substancia ativa) sao
importantes para normalizar o metabolismo protéico e lipidico nos casos em que ha disturbios metabdlicos como a esteatose hepéatica. A esteatose hepética é definida como uma alteracao morfofisioldgica dos hepatdcitos em consequéncia de diversos disturbios metabdlicos, sendo habitualmente um processo reversivel. A remogdo dos fatores causais
leva a mobilizacdo da gordura acumulada e restauracao do aspecto normal. A associacdo dos aminoacidos demostrou maior eficacia do que os aminoacidos em separado mantendo a excelente tolerabilidade. Estes aminoacidos atuam na metabolizagdo das gorduras acumuladas no interior dos hepatdcitos, revertendo o quadro da esteatose hepatica. A
colina é uma substancia que age principalmente sobre o figado, evitando o acimulo de gordura nesse 6rgao e auxiliando na remocgao de restos metabolicos e outras toxinas. A colina, combinando se com gorduras e com fésforo para formar a lecitina, é essencial a producdo de lipoproteinas. Estas lipoproteinas desempenham importante papel na
remocdo da gordura hepdtica e no transporte normal dos lipidios. A colina apresenta trés principais fungées no organismo. Principalmente, participando na biossintese da fosfatidilcolina e outro complexo de colina contendo fosfolipides, colina apresenta uma importante atuacao na sintese dos fosfolipides no plasma e na estrutura das membranas
celulares. A segunda e terceira fungdo metabdlica sao a sintese direta de acetilcolina, um neurotransmissor, e via betaina com fonte de grupos metil instaveis. Estimou-se que os humanos necessitam de aproximadamente 0,3 mmol/kg/d de grupos metil. A colina deve ser oxidada em betaina na mitocondria do figado para atuar como doadora de metil.
A betaina completa a acdo antioxidante hepatica de Citrato de Colina + Betaina + Metionina, pois juntamente com a metionina e a colina, acelera a remocg&o da gordura infiltrada no figado. O principal efeito fisiolégico da betaina é como um osmélito e como doador de radicais metil (transmetilagdo). Como um osmdlito, a betaina protege as células,
proteinas, e enzimas do estresse ambiental (alta salinidade ou extrema temperatura). Como um doador de radicais metil, a betaina participa do ciclo da metionina, primariamente no figado e rins humanos. O consumo inadequado de grupos metil leva a hipometilagdo em vias muito importantes, incluindo: distirbios no metabolismo de proteinas
hepaticas (metionina) determinadas pela alta concentracao de homocisteina plasmaética e diminuicao das concentracdes de S-adenosilmetionina, e metabolismo inadequado das gorduras hepaticas, o que leva a esteatose (acumulacao de gordura) e consequentemente dislipidemias. A metionina é um aminodcido essencial, que tem importante funcao
protetora do figado por sua acdo antioxidante acentuada e por ser precursora da S-adenosil-L-Metionina (SAMe) e do glutation, um reconhecido antioxidante. A falta de metionina e dos demais fatores antioxidantes podem ser responsabilizados pela esteatose hepatica. Além disso, na deficiéncia de metionina, ha menor formacéo de s-adenosilmetionina
(transmetilacdo) com menor ativagao de folato, do t-RNA, sintese de creatina, carnitina, lecitina e norepinefrina. A queda da transsulfuragao e formacao da cisteina reduzem os niveis de glutation, diminuindo, assim, parte importante da defesa antioxidante intracelular. A literatura bioquimica revela que o metabolismo da betaina esta estritamente
vinculado ao metabolismo da colina e da metionina.



