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EPOCLER® COMPRIMIDO

(racemetionina + cloreto de colina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido Revestido

100 mg + 20 mg



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Epocler® Comprimido
racemetionina e cloreto de colina

APRESENTACOES
Comprimido revestido
Embalagens contendo 30 ou 100 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

FACCITICTIONINA. .....eevveeteeieeeienteetteteentestteeeessesseesseseessesseessesseessenseenseeaeenseeseenseessessesnsesseensanseensessenssenseans 100 mg
ClOTELO A€ COLIMA. ....eeie ettt ettt e ste et e ste et teesaesseesbesaesseessenseensenseensessaansesnsensenseenseensens 20 mg
CXCIPICTIEES (.S.]0 1ovvervrenrererereeteteensesseesesseesseeseaseessesseetesseessessesssesnsensessensenssensanseenns 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, amido, didxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, triacetina,
triglicerides de cadeia média, cera branca de abelha, dioxido de silicio, amarelo crepusculo laca de aluminio,
oxido de ferro amarelo, talco e didxido de titanio).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Epocler® Comprimido ¢é indicado para auxiliar (ajudar) no tratamento dos distiirbios hepaticos, evitando o
acimulo de gordura no figado e auxiliando na remog¢ao de restos metabodlicos e toxinas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficicia do Epocler® Comprimido baseia-se na eficicia dos seus componentes, todos muito bem
estudados clinicamente e cujos resultados estdo bem descritos em classicos de farmacologia e de
terapéutica. Sobre os agentes lipotropicos basicos da formula existem numerosos estudos. Comprovou-se
que o metabolismo e a reciclagem intracelular da metionina requerem a betaina como cofator, relatando-se
a importancia da betaina na sintese da metionina, principalmente em pacientes com defici€ncia da vitamina
B12L.

A importancia da SAMe (metabdlito ativo da metionina) nos distirbios hepaticos foi relatada em diversas
publicag¢des cientificas'.

No tratamento da colestase induzida por doenca hepatica cronica, a SAMe foi significativamente superior
a placebo, melhorando em 50% os escores dos sintomas (prurido, fadiga), da bilirrubina total e conjugada
e da fosfatase alcalina®. As a¢des da colina em individuos sadios e em pacientes foram apresentadas em
estudos de revisdo, demonstrando que este nutriente é essencial para o funcionamento normal do figado®’.
Recentemente tem-se destacado que nas doengas hepaticas, principalmente nas crénicas, ocorrem espécies
reativas de oxigénio e de outros radicais livres toxicos resultantes do estresse oxidativo que contribuem
para o dano hepatico em varios tipos de hepatopatias, dentre as quais a doenca hepética gordurosa ndo
alcoolica (DHGNA) e a sua forma progressiva, a esteatoepatite ndo alcodlica (EHNA), a esteatopatia
alcodlica, os processos hepaticos cronicos e as hepatites virais, assim como contribuem para a deterioragao
do processo patologico®-!!. Um estudo piloto para a avaliagdo da evolugdo do estresse oxidativo hepatico
em pacientes com doenca hepatica gordurosa nio alcodlica (esteato-hepatite ndo alcodlica) tratados com
Epocler® Comprimido demonstrou no grupo tratado com o produto ativo uma redugdo significativa dos
valores de glutationa, homocisteina e de malonaldeido ao longo do tratamento, em comparagdo com o
placebo. Esses achados podem ser explicados por um aumento da atividade antioxidante hepatica
determinada por Epocler® Comprimido que resultaria em menor lipoperoxidac¢io hepética, comprovando a
acdo favoravel do produto sobre o estresse oxidativo'?. Os autores concluiram que a administragido de
agentes lipotropicos com atividade antioxidante, como a metionina e a colina, desempenham um papel
importante no tratamento coadjuvante de hepatopatias e de transtornos hepaticos de origem alimentar ou
medicamentosa.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Epocler® Comprimido é composto por dois aminoacidos — metionina e colina — importantes para o
metabolismo lipidico e proteico que ocorre no figado, auxiliando também na remog¢do de metabdlitos e
toxinas'®. Os seus componentes ativos atuam na mobilizacdo e remocdo do excesso de gorduras do
hepatocito, além de fornecerem grupos metila para a sintese de colina no organismo. Possibilita-se,
portanto, a formagao dos componentes lipidicos das lipoproteinas plasmaticas, o que facilita o transporte
de gorduras pelo figado. Os aminoacidos presentes no Epocler® Comprimido sfo, ainda, importantes para
o metabolismo lipidico e para a sintese e manutencdo das membranas celulares, além de participarem de
forma relevante da defesa antioxidante intracelular hepatica, uma vez que estudos'*!'> comprovaram que a
replecdo destes aminodcidos se opde ao estresse oxidativo responsavel pelo aumento nos produtos de
peroxidagdo celular, de radicais livres e de danos nas membranas celulares, restaurando as fungdes
hepaticas'.

Propriedades farmacocinéticas

A metionina, uma vez absorvida, ¢ convertida em SAMe (S-adenosilmetionina). A maior parte da metionina
administrada ¢ metabolizada no figado, cujos tecidos t€ém a maior atividade especifica, embora todos os
tecidos possam produzir e utilizar a SAMe. A SAMe ¢ doadora de radicais metila na maioria das reagdes
de transmetilacdo. A meia-vida estimada da SAMe hepatica ¢ de 2,4-5,9 minutos em condi¢des dietéticas
normais, e um adulto normal deve produzir 6-8 g de SAMe por dia’. A metionina sofre degradagio oxidativa
no figado e é eliminada pela via renal'®.
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A colina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal sob forma inalterada ap6s administracdo oral;
uma parte ¢ metabolizada em trimetilamina pelas bactérias intestinais. Cerca de 98% da colina do sangue e
dos tecidos ¢ sequestrada em fosfatidilcolina, que serve como fonte de “liberagao lenta” de colina. A colina
passa para o figado, onde exercera suas fungdes fisiologicas. E eliminada pela via renal, sendo 1% sob
forma inalterada. E compativel com outros nutrientes e, quando co-administrada, parece favorecer a
absorcdo destes!'7-20,
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4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao ha contraindicagdo relativa as faixas etarias.

Pacientes pediatricos: Nao existem na literatura médica estudos na populacdo infantil, portanto o
medicamento ndo ¢ indicado nessa faixa etaria.

Pacientes idosos: Nao ha restricdes ou recomendagdes especiais com relagdo ao uso destes produtos por
pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: O uso de metionina em pacientes com insuficiéncia hepatica grave
deve ser feito com cautela, pois pode induzir encefalopatia hepatica.

Gravidez e lactacio: Categoria C de risco na gravidez

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano - O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Atenc¢ao: Contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio, 6xido de ferro amarelo e diéxido
de titanio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram relatados casos de interagdo medicamentosa com o produto. Nao ha restrigdes
quanto a ingestdo concomitante de alimentos ou bebidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Epocler® Comprimido apresenta-se como comprimido revestido circular, biconvexo, amarelo alaranjado e
isento de particulas estranhas.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Epocler® Comprimido destina-se ao uso exclusivo pela via oral. O comprimido revestido deve ser deglutido
por inteiro, com um pouco de liquido.

A posologia recomendada ¢ de trés a quatro comprimidos ao dia ou a critério médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Epocler® Comprimido é bem tolerado. Ainda ndo foram observadas rea¢des adversas publicadas em
literatura através de estudos clinicos para a associa¢do de racemetionina e cloreto de colina, nao sendo,
portanto, conhecidas sua intensidade e frequéncia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Considerando as caracteristicas farmacoldgicas dos componentes do produto, € pouco provavel que a
eventualidade de ingestdo acidental de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos
graves. Caso ocorram, recomenda-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais (monitoragao
cardiorrespiratoria, manutengdo do balango hidroeletrolitico, diurese).

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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Registro: 1.7817.0978

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satide.
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ANEXO B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificaciio que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versaes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovaciao Itens de bula lacionad:
p p P p p ¢ (VPIVPS) relacionadas
10461 — 10461 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
27/08/2025 | 1148775/25-1 ESPECIFICO - 27/082025 | 1148775251 | ESPECIFICO= o 080005 Versdo Inicial VP/VPS Comprimido
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de revestido
Texto de Bula — RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10454 - - L
10454 - ESPECIFICO ESPECIFICO - Alteragao de Texto de Bula para harmonizagio
- Notificacio de Notificacio de a0 novo marco de rotulagem onde foram
hieag Leag realizados adequagdo de texto conforme disposto Comprimido
- - Alteragdo de Texto de - - Alteragdo de Texto - o . ~ VP/VPS .
Bula - publicagio no do Bula — na RDC n° 768/2022, bem como a inclusdo de revestido
Bulrio RDC 60/12 publicagio no frases de alerta em atendimento a RDC 770/2022
Buldrio RDC 60/12 ¢ IN 20012022
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