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Composicién del producto @

Cada cépsula contiene:

e e a

Acido gama-aminobutirico (GABA) 0,250 g

Acido gama-aminobetahidroxibutirico 0,025 g ‘*“ Regiesr. —
Acetilglutamina 0,025 g { Cirme SO
Clorhidrato de piridoxina (Vitamina B6) 0,025¢

Excipientes: Imcluir listade cualitative de excmsemes de acuerdo a @ltima formula
autorizada en_ el regnstro samtano bestate~aibasieo—de—caleio—este —Ee—IReEResi0

Acido gama amino butirico (GABA)

El GABA es'un aminoicido que juega un papel fisiol6gico preponderante a nivel cerebral y
que junto al acido glutdmico funciona como sustrato del metabolismo oxidativo cerebral.

El ciclo GABA constituye un ciclo metab6lico inserto en el de Krebs, influyendo en la
regulacién de su velocidad y por lo tanto en la produccién de energia y de los fenémenos
electroquimicos de la conduccién nerviosa.

En base a resultados experimentales se ha postulado que la secuencia de las reacciones que
conducen a la sintesis proteica es estimulada por la presencia de GABA, incidiendo en la
permanente renovacion de las estructuras de la célula nerviosa mediante reacciones de
sintesis proteica que se realizan en un rdpido “turnover’aumentado cuando la actividad
cerebral es ma4s intensa.

Determinante en la acci6n es la abundante evidencia que demuestra que GABA es el
principal npeurotransmisor inhibitoric del SNC, habiéndose identificado un receptor
neuronal que cuando estd unido al GABA induce un cambio en la permeabilidad de
membrana (principalmente para los iones CI ) causando una hiperpolarizacién de la
neurona. En su papel en el cerebro el GABA aparece como mediador de la accién
inhibitoria de las interneuronas locales, mediando posiblemente también la inhibicién
presinéptica en la medula espinal. El GABA también puede mediar los efectos de neuronas
inhibitorias dentro de la corteza cerebral.

Los diversos hallazgos sobre las funciones del GABA han dado lugar a una hip6tesis que
explica que una acumulacién de €l en el cerebro determina una reduccién de la actividad
fancional con consiguiente depresién de los requerimientos y necesidad metabélica, lo cual
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impediria al tejido superar aquellos limites més alld de los cuales se originarfan dafios
celulares que comprometen la capacidad fisiolégica del sector en que se encuentra.

Debe considerarse que en ciertas condiciones de stress, hipoxia, etc., el GABA asume
entonces la funcién de una respuesta mediadora en el sentido inhibitoric adoptada al
mantenimiento de la homeostasis y de una mejor funcionalidad nerviosa.

Acido gama amino beta hidroxibutirico (GABOB)

Al igual que el GABA, el GABOB, él cual se origina por hidroxilacién, estd
fisioclégicamente en las estructuras cerebrales, y de acuerdo a las investigaciones
bioqufmicas, neurofisioldgicas y neurofarmacolégicas puede definirse como un
normalizador del metabolismo cerebral. EI  GABOB  atenfia el mecanismo de
despolarizacién de la membrana sindptica a la que estd ligada la transmisién excitante,
ejerciendo por lo tanto un efecto inhibitorio sobre los procesos de la sinapsis activadora,
que aparece 5 ¢ mdas veces activo que el de GABA, y presentando el GABOB una
eventual mayor capacidad para atravesar la barrera hematoencefilica.

Acetil L-Glutamina

La Acetilglutamina es el derivado acetilado de L-Glutamina, amida del icido glutdmico.
Metabélicamente el dcido glutimico es uno de los aminodcidos més reactivos, estando
relacionado en varias reacciones de deaminaciém, transaminacién y aminacién en el
organismo. Participa por ejemplo en la conservacién de omitina a citrulina en el ciclo de
Krebs — Henseleit de 1a formacién de urea.

La L-Glutamina esti en un sistema comin metabélicamente dindmico con el Acido
glutdmico y el é4cido o - oxiglutirico. Mediante la enzima glutaminasa pasa a 4cido
glutdmico a mivel histico, En dicha relacién la L-Glutamina funciona como una forma de
almacenamiento del amoniaco y es la fuente de urea como también del amoniaco urinario.
Ambos, la L — Glutamina y el 4cido glutdmico participan en el metabolismo v
funcionamiento del tejido nervioso. La concentracién del 4cido es mayor en el cerebro que
en cualquier otro tejido, con la posible excepcidn del bazo.

El papel del sistema é4cido glutdmico/glutamina incluye la neutralizacién del amoniaco y la
remocién del ion amonio del cerebro, un importante papel en vista de la toxicidad del
amoniaco y sus sales en general y en el tejido nervioso en especial.

El 4cido glutdmico aparece como un importante neurotransmisor excitativo a nivel del
SNC, cuya actividad estd en equilibric con otro importante modulador, el idcido amino
gamabutirico (GABA).

La L-glutamina, y especialmente su derivado acetilado son muy solubles a diferencia del
acido glutdmico y también a diferencia de éste, atraviesan la barrera hematoencefalica.

En la practica clinica la administracién de L-glutamina ha mostrade influencia positiva en
el funcionamientc psiconeuroldgico en general, trastornos mentales y rendimiento
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intelectual, lo que hace presumir que los mencionados ciclos metabdlicos se encuentran
alterados en diversos estados anormales de las funciones del SNC.

Piridoxina Clorhidrato (Vitamina B6)

La vitamina B6 juega un importante papel en el metabolismo como coenzima de una gran
variedad de transformaciones metabélicas de aminoécidos, incluyendo decarboxilacién,
transaminacién, y racemizacién, como también en pasos enziméticos relacionados con el
metabolismo del triptéfanc, aminodcidos que incluyen azufre en su composicién e
hidroxiaminoécidos.

Las funciones de la Vitamina B6 son de especial relevancia para el sistema nervioso, como
factor coenzimético en numerosos procesos energéticos que se desarrollan en 1a neurona.

Indicaciones

Adyuvante en aquellos estados que requieren mejoria de la capacidad y rendimiento
mteiectual

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a algunoc de los componentes.

Pacientes que presenten alteraciones neurolégicas, conjuntivitis, gastritis, alteracién
de la funcién hepatica ¢ renal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe temer precancién con la dosis de vitamina B6 que es consumida diariamente
por el paciente, debido a que se ha reportado el desarrollo de neuropatia periférica a
altas dosis, por largo plaze (2 2 6 g en un periodo de 2 a 40 meses).

No administrar en embarazo y lactancia, ya que no existen estudios clinicos
controlados respecto a la seguridad de uso en pacientes embarazadas o que estén
amamantando.
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Interacciones ¥ ©

Levodopa: Estudios han reportado que dosis diarias de 5 mg o més de Piridoxina pueden
reversar apreciablemente los efectos antiparkinsonianos de la Levodopa. No se recomienda
el uso concomitante.

Altretamina: Estudios randomizados en donde se ha evaluado el uso de Alfretamina vy
Cisplatino, con o sin Piridoxina, en tratamientos para cincer de ovarios, han demostrado
que la administracién de Piridoxina afecta adversamente la duracién de la respuesta de
estos agentes. Estos resultados sugieren que no se debe coadministrar Piridoxina con
Altretamina.

Reacciones adversas

Solamente se han descrito aisladas reacciones adversas que incluyen ancrexia, ndusea,
vOmitos, diarrea, cefalea e insommio.

Ocasionalmente se ha registrado picazén.

Las reacciones adversas disminuyen con disminucion de 1a dosis.

Via de administracién y posclogia

Via oral ‘

Nifios de 6 a 12 afios: 1 capsulala3 veces al dia
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 cédpsula2 a4 vecesal dia
Presentacién

Envase con x cépsulas
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