Leia com atencédo, antes de usar o produto.

SYGEN®

monossialogangliosideo soédico — GM1
Solugédo Injetavel

Embalagem Contendo:
01 ampola de 100 mg/5 mL

USO ADULTO

COMPOSICAO:
SYGEN® 100mg: Cada ampola de 5 mL contém: Monossialogangliosideo sédico 100 mg Excipientes: fosfato dibasico de
sodio - 12H,0, fosfato monobasico de sodio - 2H,0, cloreto de sodio e agua para injetaveis g.s.p. 5 mL.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento:

SYGEN® é recomendado como coadjuvante no tratamento das seqilelas pos-ictais e pos-traumaticas do sistema nervoso
central, incluindo-se as cerebropatias pos-isquémicas e poés-hemorragicas. A acdo esperada do produto estd no
restabelecimento funcional da estrutura nervosa, que sofreu subitamente dano de origem diversa.

Cuidados de armazenamento:

Conservar SYGEN® em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:

0 prazo de validade deste produto, mantido em sua embalagem original, ¢ de 36 meses. N&o utilizar SYGEN® com o prazo
de validade vencido.

Gravidez e lactagéo:

SYGEN® N&o deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administracao:

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento:

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substancias:

Até 0 momento, ndo foram detectados interagdes de SYGEN® com outros farmacos.

Contra-indicagdes e precaucgdes:

Hipersensibilidade individual a SYGEN® e componentes da férmula, doenca de Tay-Sachs, sindrome de Bielschowsky,
sindrome de Spielmeyer, sindrome de Guillain-Barré e insuficiéncia renal e/ou hepatica grave.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

SYGEN® NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

Os dados experimentais demonstraram que o Monossialogangliosideo GM1 é capaz de influenciar favoravelmente a
retomada de funcdes por estruturas do sistema nervosas central acometidas por danos de natureza diversa. O mecanismo
basico desse efeito ¢ a atuagdo do gangliosideo GM1 no fendémeno de neuroplasticidade (sobrevivéncia neuronal,
neuritogénese e sinaptogénese). A administragdo do produto, tendo como base as evidéncias clinicas, tem aplicacdo
terapéutica como coadjuvante no tratamento e prevengdo das sequelas pds-ictais e pds-traumaéticas do sistema nervoso
central. Resultados de estudo multicéntrico publicado por GEISLER et al. (2001), na revista Spine, demonstraram
significancia na aceleracdo da melhora de pacientes com trauma raquimedurar (TRM), sobretudo naqueles com classificagdo
“C” ou “D” na escala ASIA (American Spinal Injury Association). O produto demonstrou também capacidade de contribuir
com a melhora de sensibilidade a dor e funcdo vesical. Neste estudo, os pacientes com TRM que ndo necessitaram ser



operados apresentaram melhora mais acentuada, quando comparado a terapéutica padrdo placebo, do que aqueles
submetidos a intervengdo cirargica. Apesar do exposto, ndo existem evidéncias acerca de sua eficacia em casos de TRM
provocadas por armas de fogo. A DLso do farmaco estd compreendida entre 872 mg/kg (i.v.) e 8 g/kg (s.c.) conforme a
espécie animal e a via de administracdo consideradas. O farmaco ndo demonstrou efeitos toxicos nos estudos de toxicidade
subaguda, cronica e teratogénese em varias espécies animais. Além disso, foi comprovado que o GM1 é isento de atividade
sobre a fertilidade, nos periodos peri e po6s-natal, de efeito anafilatogénico e de poder mutagénico. O GM1 ex6geno
incorpora-se de forma estavel a membrana celular, sendo encontrado, também, como molécula integra na membrana das
células do sistema nervoso central. O pico plasmatico de radioatividade n&o-volatil € alcancado em cdes apés administragéo
i.m. & oitava hora, diminuindo pela metade na quadragésima oitava hora. A excre¢do é lenta e principalmente por via
urinéria.

INDICACOES:
SYGEN® esta indicado em estagios iniciais ou adiantados de lesdes vasculares traumaticas ou agudas do sistema nervoso
central (cérebro e medula espinhal).

CONTRA-INDICACOES:
Hipersensibilidade individual a SYGEN® e aos componentes da formulagdo, doenca de Tay-Sachs, sindrome de
Bielschowsky, sindrome de Spielmeyer, sindrome de Guillain-Barré e insuficiéncia renal e/ou hepatica grave.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

SYGEN® ¢ bem tolerado. Entretanto, devera ser administrado sob prescriciio médica. Estudos desenvolvidos em animais
ndo evidenciaram efeito algum prejudicial durante a gravidez e o aleitamento. Apesar disso, ndo é recomendado o uso do
produto durante a gestacéo e lactagao.

Medicamento a base de tecido nervoso que pode desencadear a Sindrome de Guillain-Barré (SGB)

O Centro Brasileiro de InformagGes de Medicamentos registra que, desde 1985, foram relatados espontaneamente casos de
Sindrome de Guillain Barre (SGB) na Alemanha, Italia e Espanha. No inicio da década de 90, o Committee for Proprietary
Medicinal Products (CPMP) recomendou a suspensdo, como medida de precaucdo, da licenca de mercado para todas as
associa¢des de gangliosideos e a suspensdo de autorizagdo e comercializagdo para 0 monossialogangliosideo, até finalizagéo
da avaliagdo em desenvolvimento por esse comité. Apesar deste fato, em estudo desenvolvido por GOVONI et al. (1997),
verificou-se que o risco de ocorréncia da SGB em individuos expostos ao farmaco é baixo e ndo estatisticamente superior
aquele inferido & populagdo em geral. Estudo caso-controle publicado por CONCEICAQ et a/. (1999) ndo demonstrou risco
aumentado de sindrome de Guillain-Barré relacionado com a administracdo parenteral de gangliosideos. ALTER (1998)
afirmou que relatos isolados que culminaram na suspensdo da distribuicdo dos referidos medicamentos na Europa foram
mitigados pelo fato de que, ap6s andlise, verificou-se que relatos de SGB referiam-se a pacientes que receberam GM1 apés
inicio dos referidos sintomas e que existiam condi¢des previas ao uso do GM1 como diarréia, talvez devida a Campylobacter
Jejuni, que poderia ter sido a causa da Sindrome (ALTER, 1998). Complementarmente, considerando-se bases teéricas, GM1

é pobre em propriedades imunogénicas (ALTER, 1998).

INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS:
Até 0 momento, ndo foram detectados interacdes da especialidade SYGEN® com outros medicamentos.

INCOMPATIBILIDADE:
Provas de compatibilidade fisico-quimica do SYGEN® com os principais fluidos de infusdo, evidenciaram completa
compatibilidade do farmaco com tais soluges.

REACOES ADVERSAS:
A reacdo mais comum consiste em dor no local da aplicagéo.

POSOLOGIA :

Acidente Vascular Cerebral (Ndo Hemorradgico)
As ampolas de 100 mg podem ser administradas por via intramuscular ou intravenosa, a critério médico.



Trauma Raquimedular Agudo
Recomenda-se a utilizagdo de 300 mg (i.v.) como dose de ataque, seguidos de 100 mg (i.v. ou i.m.), por dia, durante o
periodo de 8 semanas.

SUPERDOSAGEM:
N&o foi assinalado, até agora, sintoma algum de superdosagem. O produto é bem tolerado até a dosagem de 600mg ao dia,
que é nitidamente superior a dose terapéutica.

PACIENTES IDOSOS:
N&o ha qualquer tipo de relato sobre limitages ou precaucdes quanto ao uso de SYGEN® em pacientes idosos.

RECOMENDAQ@ES ESPECIAIS PARA CONSERVA(}AO DO PRODUTO
Conservar Sygen em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
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