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COGNITUS® |herbarium

Bacopa monnieri (L.) Wettst., Plantaginaceae.

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 e 60
comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 50 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

extrato seco de Bacopa monnieri (LL.) WEHSL. .......ccoveeueiriieieiiieeieiseeete ettt sse s nsssesns 225 mg*;
excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
alcool polivinilico, macrogol, dioxido de titdnio, azul brilhante 133 laca de aluminio, vermelho allura 129 laca de aluminio,
amarelo crepusculo laca de aluminio e dgua purificada.

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Cognitus® ¢ indicado para o tratamento de Transtorno Neurocognitivo Menor (Transtorno Cognitivo Leve) e Queixas de
Memoria, melhorando o desempenho cognitivo, como ateng¢do 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 desenvolvido com a finalidade de avaliar a eficacia e tolerabilidade
de extrato de Bacopa monnieri em idosos. Participaram deste estudo, 44 voluntarios 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 tinica de 450 mg,
enquanto o segundo grupo administrou placebo, diariamente por 12 semanas. Os resultados do estudo sugerem que Bacopa
melhorou as fungdes cognitivas como atengdo e 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 voluntarios acima de 55 anos. Os participantes foram randomizados para receber 300 mg de extrato de Bacopa
ao dia, ou placebo, durante o periodo de 12 semanas. Os resultados demonstraram que Bacopa melhorou significativamente o
aprendizado verbal bem como a aquisigao e retengdo de memoria em pessoas saudaveis com idade avangada.

Do mesmo modo, outro estudo® clinico randomizado, duplo-cego e placebo-controlado, investigou os efeitos do extrato seco
padronizado de Bacopa monnierina fungdo cognitiva e afetiva e sua seguranca e tolerabilidade, 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 cognitivo basal, o
grupo Bacopa apresentou melhora da pontuagdo no teste de memoria tardia para evocacao de palavras - AVLT, em comparagao
com o placebo. Os resultados do teste Stroop foram também significativos, com o grupo Bacopa apresentando melhora e o grupo
placebo permanecendo inalterado. Os escores de depressaio CESD-10, ansiedade STAI e a frequéncia cardiaca diminuiram ao
longo do tempo no grupo Bacopa, mas aumentaram no grupo Placebo. Nao foram observados efeitos sobre a pontua¢do do



teste de atencado dividida - DAT e escala de inteligéncia - WAIS, sobre o humor ou a pressao arterial. A dose foi bem tolerada,
com poucos eventos adversos (Bacopa n=9, Placebo n=10), principalmente desconforto géstrico.

REFERENCIAS:

"IBARBHAIYA, H. C. et al. Efficacy and Tolerability of BacoMind® on Memory Improvement in Elderly Participants — A
Double Blind Placebo Controlled Study. Journal of Pharmacology and Toxicology 3, 6, p. 425- 434, 2008.

*‘MORGAN, A.; STEVENS, J. Does Bacopa monnieri Improve Memory Performance in Older Persons? Results of a Randomized,
Placebo-Controlled, Double-Blind Trial. The Journal of Alternative and Complementary Medicine, v.16, (7):753-759, 2010.
SCALABRESE, C. et al. Effects of a standardized Bacopa monnieri extract on cognitive performance, anxiety, and depression
in the elderly: a randomized, double-blind, placebo controlled trial. The Journal of Alternative and Complementary Medicine,
v.14, 1.6, p.707-713, 2008.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A memoria ndo consiste em uma fung¢ao unitaria, visto que formas diferentes de memoria e aprendizado sdo desempenhadas
por diferentes vias neurologicas, que estdo intimamente interligadas. As principais vias neuroldgicas envolvidas na memoria e
na cogni¢do incluem as vias colinérgica, dopaminérgica, serotoninérgica, € a via neuroprotetora ou antioxidante.

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 agdo 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 agao € primordial para a melhora da transmissao 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 0 metabolismo da dopamina por metilagdo e modula, desse modo, as fungdes da memoria e, ainda, que a atividade
sobre circuitos serotoninérgicos, atraves de regulagdo negativa nos receptores 5-HT, e 5-HT,,, melhora a memoria. Estas agdes
sobre diferentes alvos moleculares sdo benéficas para a memoria e a aprendizagem.’

* Atividade antioxidante: o estresse oxidativo no cérebro pode comprometer a memoria e a aprendizagem. O cérebro € suscetivel
ao estresse oxidativo, por ser uma regido de alta atividade metabolica e apresentar niveis elevados de lipidios insaturados e
ferro pro-oxidante.” A agdo antioxidante de Bacopa se deve a sua capacidade de ativagdo das enzimas do “sistema de defesa
antioxidante”, como a superoxido dismutase, a catalase 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 estudos pré-clinicos in vitro.'?

* Atividade anti-inflamatoria: Bacopa monnieri esta associado as respostas anti-inflamatorias mediadas pela liberagao de
citocinas anti-inflamatorias (IL10) e inibi¢do de citocinas pré inflamatorias (TNF-a) e da enzima cicloxigenase-2 (COX-2), de
acordo com estudo realizado em células humanas in vitro.”

REFERENCIAS:

'RUSSO, A. et al. Free Radical Scavenging Capacity and Protective Effect of Bacopa monniera L. on DNA Damage. Phytotherapy
Research, 2003.

’DETHE, S. et al. Elucidation of Molecular Mechanism(s) of Cognition Enhancing Activity of Bacomind®: A Standardized
Extract of Bacopa monnieri. Pharmacogn Mag. 2016 Jul; 12(Suppl 4): S482-S487.
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CONTRAINDICACOES
* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* A administragdo de Bacopa monnieri pode causar efeitos colaterais gastrointestinais, devido a presenca de saponinas na
droga. Aconselha-se administrar este medicamento apds 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 o uso e consultar o médico.

* Categoria C de risco na gravidez: “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”.

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 avaliacio e acompanhamento do médico ou cirurgido-
dentista.



Atencdo: Contém 266 mg de lactose por comprimido. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome
de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio, azul brilhante 133 laca de aluminio, vermelho allura 129 laca de aluminio
e amarelo crepiisculo laca de aluminio que podem, eventualmente, causar reagoes 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 disfun¢do 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 observado em estudo com roedores.

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

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacao
Armazenar em temperatura ambiente (de 15° C a 30° C). Proteger da luz, do calor e da umidade.

Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricagao impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o medicamento em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas
Comprimidos revestidos de cor azul.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade suficiente de agua para que possam ser deglutidos.
Recomenda-se ingerir o medicamento ap6s a refeigao 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.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas com frequéncias nao conhecidas:

* Distlrbios gastrointestinais: incluindo nauseas, dor abdominal (c6licas abdominais), irritagdo do trato gastrointestinal,
hipermotilidade gastrointestinal (aumento dos movimentos intestinais) ¢ boca seca. Estes efeitos podem ser consequentes das
saponinas presentes na droga, que causam irritagdo gastrointestinal, ou estimula¢do colinérgica da resposta autbnoma e motora
no trato gastrointestinal, ou combinagao de ambos os fatores. Estes sintomas sdo leves e podem desaparecer espontaneamente.
* Disturbios cardiacos: palpitacdes;

* Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracdo: sede;

* Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: fadiga muscular.



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 intoxicagio, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO.
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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




