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Avert Laboratérios Ltda.

Céapsula gelatinosa dura

queratina + cistina + associagoes
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queratina + cistina + associacGes

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Capsula. Embalagem com 30 ou 90 cépsulas.

e USO ORAL.
e USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

e Composicéo:

Caépsula

Cada cépsula contém:

pantotenato de CAICIO .......ccccooveveieviie e 60 mg
(o1 ] - SRS 20 mg
NItrato de tiaming .........coevieierieinee e 60 mg
levedura Medicinal .........cocoovvireniienieeeee 100 mg

[0 [1 r-UA T PR 20 mg
acido paraminobenzOiCo ........cccveirieiinnenneeeee e 20 mg

Excipientes: celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio, povidona, diéxido de silicio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Perda difusa de cabelos. AlteracGes degenerativas na estrutura de cabelo (cabelo enfraquecido, fino, ndo
maleével, quebradico, sem vida, opaco e sem cor), cabelos danificados pela luz do sol e radiacdo UV,
prevencdo do aparecimento de fios brancos. Desordens no crescimento das unhas (unhas quebradicas,
rachadas e pouco maleaveis).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em 2007, Lengg N e Trueb R (2007) conduziram um estudo monocéntrico, randomizado, duplo-cego,
placebo-controlado com 30 pacientes saudaveis, com historia de queda de cabelo, com ou sem sinais
clinicos do tipo Padrdo Feminino (FPHL) a (Ludwig I o II), com um indice telogénico maior de 20%
medido com o Trichoscan. Os pacientes foram acompanhados durante 6 meses com a administracdo de 3
capsulas ao dia do placebo ou Monessa. Os resultados para as taxas de fios na fase anagena no tempo
zero, com 3 e com 6 meses para 0 grupo Monessa foram de 72,5%, 78,5% e 80,5% respectivamente
contra 75,3%, 78,2% e 75,6% no grupo placebo. A diferenca entre ambos os grupos foi estatisticamente
significativa (p=0.009). O estudo concluiu que Monessa® levou a uma melhoria estatisticamente
significativa na normalizacdo da taxa de fios em fase anagena em 6 meses de tratamento (p=0,003).

Em outra avaliacdo clinica com 72 pacientes com alopecia difusa e lesdes estruturais do cabelo, Budde J e
cols. (1993) concluiram que Monessa® proporcionou o indice mais alto de eficacia entre todos 0s grupos.
Sua tolerabilidade foi excelente e ndo se observaram eventos adversos.
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Petri H e cols. (1990) em estudo comparativo, aleatério, duplo cego e controlado por placebo avaliaram
60 pacientes com alopecia difusa e lesdes estruturais do cabelo apés a administragdo de Monessa® 3 vezes
ao dia, durante 4 meses. Os resultados indicaram que Monessa® obteve éxito ao melhorar o indice
anageno e a espessura do cabelo, além de ter sido significativamente superior ao placebo.

Em estudo aberto, multicéntrico de vigilancia pds-marketing com 1629 pacientes com alopecia difusa e
lesbes estruturais, Berger T (1999), avaliou a eficacia e a tolerabilidade de Monessa® por meio de um
valor subjetivo de queda de cabelo baseado em uma escala de 4 graus, além da quantificacdo dos cabelos
perdidos em um periodo de 3 dias. O estudo durou 18,2 semanas, sendo administrada uma média de 3
capsulas por dia. Demonstrou-se uma diminuicdo da alopecia difusa e das lesdes estruturais do cabelo. Ao
final do periodo de tratamento, o ndmero de sujeitos com sintomas graves esteve proximo de 0%, assim
como também diminuiu a quantidade de fios de cabelo perdidos. Além disso, a avaliagdo subjetiva do
efeito terapéutico por parte dos médicos indicou que os resultados foram altamente satisfatorios tanto para
a alopecia difusa quanto para a diminuicao das lesdes estruturais.

Referéncias Bibliograficas:

1 - Lengg N, Heidecker B, Seifert B, Trlieb RM. Dietary supplement increases anagen hair rate in women
with telogen effluvium: results of a double-blind placebo-controlled trial. Therapy 2007; 4: 59-65.

2- Budde J. Systemische Therapie von Diffusem Effuvium und Haarstrukturscdden. Hautarzt
1993;44:380-84.

3- Petri H. Efficacy of a Pharmacotherapy in Diffuse Effuvium Capillorum and Structural Alterations of
Hair. Schweiz. Rundschau Med 1990; 79(47): 1457-62.

4 - Berger T.Diffuses Effuvium, Haarstrukturschaden und Nagelwachsturnsstorungen erfolgreich
therapiert. Dt Derm 1999; 47:881-84.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Monessa® é um medicamento oral para cabelos e unhas. Monessa® fornece nutrientes aos cabelos e as
unhas como o pantotenato de calcio, cistina e as vitaminas contidas na levedura medicinal. Também
contém a proteina queratina que é o mais importante componente do cabelo. Monessa® apresenta efeitos
vantajosos em Vvarios casos de perda de cabelo por causa inespecifica. E observada uma melhora no
crescimento dos cabelos, tanto em relagdo ao ndmero de cabelos perdidos espontaneamente como em
relagdo a analise das raizes. Monessa® melhora a estrutura e aumenta a resisténcia do fio aos danos
mecanicos (por exemplo, escovacao), quimicos (por exemplo, tinturas e alisamentos) e danos causados
pela luz do sol, além de fortalecer os cabelos. As desordens de crescimento das unhas melhoram
consideravelmente com o tratamento com Monessa®. As unhas se tornam menos quebradicas e mais
fortalecidas.

Propriedades Farmacodinémicas:

Do ponto de vista farmacolégico, pode-se postular, com base em seu espectro de agoes, um efeito aditivo
de seus componentes. As vitaminas do complexo B sdo de especial importancia para o desenvolvimento
normal da pele e seus anexos. Quanto aos componentes individuais, sabe-se que seu efeito especifico
depende substancialmente da presenca de outros componentes. Essa interdependéncia estd documentada
tanto para a agdo bioquimica, quanto para a farmacolégica.

As acBes das vitaminas do complexo B estdo suplementadas eficazmente em Monessa® pelos
aminodcidos, que sdo essenciais para a sintese da queratina no cabelo e nas unhas, especificamente a L-
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Cistina e 0s aminoacidos que se encontram presentes na queratina. Qualquer deficiéncia com relacdo a
esse aspecto pode ser compensada pelo Monessa®.

Propriedades Farmacocinéticas:

A farmacocinética de Monessa ndo estd bem elucidada. As vitaminas sdo absorvidas no trato
gastrointestinal superior. Os aminoacidos derivados da hidrélise da queratina, assim, como a L-cistina e o
acido p-aminobenzoico, sdo absorvidos por difusdo passiva ou por sistemas carregadores especificos.
Mononitrato de tiamina
Depois da administracdo oral, a tiamina é absorvida preferencialmente pelo duodeno e, em menor grau,
pelas porcdes superior e média do intestino delgado. Quando administrada oralmente, a tiamina € rapida e
totalmente absorvida. Depois da absor¢do, uma porcéo significativa de tiamina se une as proteinas. A vida
média da tiamina é de 1 hora. Os derivados predominantemente eliminados sdo o 4cido
tiaminacarboxilico, a piramina, a tiamina e alguns metabdlitos ainda ndo identificados. Com uma
administracdo mais alta da tiamina, aumenta a sua percentagem inalterada, que é eliminada por via renal
dentro de 4 — 6 horas. O requisito diario € de aproximadamente 1,5 mg.

D—pantotenato de célcio

O é&cido pantoténico é absorvido no intestino delgado de acordo com as leis da difusdo. O &cido

pantoténico se distribui por todos os tecidos em concentracdes de 2 a 45 pg/g. O acido pantoténico ¢é

eliminado predominantemente pelos rins, 15% ¢ excretado pela respiracdo como CO, e 15% é excretado
pelas fezes. S&o eliminados por dia entre 0.8 e 7.4 mg.

Levedura medicinal contém:

e Riboflavina: A riboflavina é absorvida no trato intestinal superior por meio de um mecanismo
especifico de transporte que inclui sua fosforilacdo. A riboflavina ingressa em todos os tecidos, 0s
quais possuem uma capacidade limitada de armazenamento. A eliminacdo urinaria aumenta quando
ocorre a administracdo aumentada (aproximadamente 9% quando administrada a quantidade minima
requerida).

e Niacina: A niacina é absorvida em todo o trato intestinal. Ela é metabolizada em um processo em que
a n-metilacdo desempenha um papel importante. Com um nivel muito alto de administragdo, aumenta
a quantidade da vitamina que € eliminada sem altera¢Ges pela urina.

e Piridoxina: Depois da absorcéo da piridoxina e a hidrdlise dos compostos fosforilados no intestino,
ela se apresenta no sangue de forma predominantemente fosforilada. O produto principal da excrecédo
pela urina é o &cido 4 — piridoxico.

e Biotina: Depois de sua absor¢do no intestino e sua distribuicdo, a biotina é excretada pela urina
principalmente inalterada, porém, de forma minima, também como nor—biotina e sulféxido de
biotina.

e Acido folico: Depois de sua absor¢do no intestino, é transportado aos tecidos como metil—tetrahidro—
pteroilo—glutamato unindo-se as proteinas plasmaéticas. Ele tem uma fungdo entero-hepética e nas
células é restaurado como poliglutamato.

e Inositol: O inositol é rapidamente absorvido pelo intestino. Ele € metabolizado predominantemente
como glucose. Os érgdos com alta concentracdo de Inositol sdo os musculos cardiacos e esqueléticos,
assim como o cérebro. Com excec¢do dos diabéticos, a urina contém pouca quantidade de Inositol.

Queratina

N&do se conhecem estudos especificos sobre a farmacocinética da queratina. Assume-se que 0S

aminoacidos contidos na proteina estejam presentes em forma absorvivel ap6s a hidroélise.
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L - Cistina

A vida média bioldgica da cistina estd definida como de 1,032 horas. A absorcéo da cistina nas células
endoteliais € mediada pelo sistema x — c; o transporte depende de Na + y e é inibido pelo glutamato. Os
dados sugeriram que a concentracdo de glutamato nas células endoteliais esteja regulada pela absor¢éo da
cistina.

Acido p — aminobenzoéico

O acido p — aminobenzéico é absorvido por meio de difusdo passiva no jejuno e no ileo. A substancia se
converte em acido p-acetamidobenzoico (metabdlito principal) e, através do &cido p — aminohipdrico, o
acido p — acetamidohipdrico e é eliminado por via renal. Setenta por cento da substancia é acetilada nos
rins e a parte restante no figado. Como o acido p — aminobenzoico é uma vitamina que é usada por um
certo nimero de microorganismos para a sintese do acido folico, assume-se que uma quantidade maior de
acido félico seja formada pela flora do intestino grosso quando se administra o acido p — aminobenzéico.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias gerais: Uma vez que a formacdo dos cabelos ocorre lentamente, é importante tomar
Monessa® regularmente na dose prescrita por um periodo de 3 a 6 meses para garantir o sucesso do
tratamento. Monessa® ndo é indicado para alopécia cicatricial ou androgenética/convencional (calvicie
masculina). A alopecia cicatricial se caracteriza pela auséncia ou diminuicdo definitiva dos pelos,
podendo ser causada por traumas, queimaduras, infec¢Bes, cancer e doencas, tais como: liquen plano
pilar, lupus eritematoso, esclerodermia, mucinose folicular. Entretanto, nestes casos, Monessa® pode
fortalecer os cabelos restantes.
Gravidez — Recomenda-se que Monessa® seja utilizado apenas na segunda metade da gestagao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Lactacdo — N&o séo conhecidas restrigdes para o uso do produto durante a lactacéo.
Pediatria — N&o se recomenda o uso do produto por crian¢as menores de 12 anos de idade.
Geriatria (idosos) — N&o s&o conhecidas restri¢des para o uso do produto por pacientes idosos.
Insuficiéncia renal/hepéatica — N&o sdo conhecidas restricGes para 0 uso do produto por pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N4o sdo conhecidos relatos de interacdo de Monessa® com outros medicamentos, alimentos, tabaco ou
&lcool. Entretanto, recomenda-se evitar 0 uso de Monessa® com sulfonamidas. Como as sulfonamidas
exercem seu efeito antimicrobiano através da inibicdo competitiva do acido aminobenzoico bacteriano, o
uso de acido aminobenzoico advindo de Monessa® concomitantemente com sulfonamidas pode interferir
na inibicdo competitiva e antagonizar os efeitos antibacterianos das sulfonamidas. Também ndo séo
conhecidos relatos de interferéncia Monessa® nos resultados de exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Monessa® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.
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Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Céapsulas de gelatina dura, contendo p6 bege pardo, de odor
caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Uso oral. Apds aberto, ingerir o0 medicamento durante as refei¢des com um pouco de liquido, sem
mastigar.

A dosagem usualmente indicada é:

Adultos: 1 capsula, 3 vezes ao dia, por via oral. Ndo ultrapassar o total de 3 capsulas ao dia.

Criancas maiores de 12 anos de idade: 1 a 2 capsulas ao dia, de acordo com a idade, por via oral. Ndo
ultrapassar o total de 2 c4psulas ao dia.

A duracdo média do tratamento é de 3 a 6 meses. Se necessario, o tratamento pode ser continuado ou
repetido.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdes raras (< 1/10.000 (< 0,01%)): aumento repentino do suor, pulso acelerado, reacGes da pele como
coceira e urticaria ou desconforto gastrintestinal como sensacdo de queimacgdo no estdmago, nauseas,
gases e dor abdominal.
Ainda as seguintes reagdes adversas foram relatadas espontaneamente durante a comercializagdo de
Monessa®, sem determinar a sua frequéncia: tonturas, cefaleia, vomitos, palpitacao e eritema.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.qgov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Né&o sdo conhecidos casos de superdose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0174.0019
Farm. Resp.: Dr. Daniela Ziolkowski - CRF-SP n°® 29.486
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Registrado por:

AVERT Laboratérios Ltda.

Avenida Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039 — Braganca Paulista — SP
CEP 12929-000 SAC 0800 17 2119

CNPJ 44.211.936/0001-37

Indistria Brasileira

Fabricado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan, 49 - Jandira - SP
CNPJ 49.475.833/0014-12

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

@
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do

N° do

Data do

N° do

Assunto Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentagges
expediente | expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
10454 —
ESPECIFICO — CAP GEL
— VP: “3. Quando ndo devo
08/04/2015 -- Notlflcagao de n/a n/a n/a n/a usar este medicamento?” VP/VPS DURACT BL
Alteracdo de Texto .« g AL PLAS INC x
VPS: “4. Contraindicacdes
de Bula— RDC 30e90
60/12
10454 —
ESPECIFICO — CAP GEL
1104023/14- Notificagdo de A . DURA CT BL
09/12/2014 3 Alteragio de Texto n/a n/a n/a n/a VP/VPS: Dizeres Legais VP/VPS AL PLAS INC x
de Bula— RDC 30e90
60/12
Avert
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10461 — CAP GEL
ESPECIFICO — DURACT BL
26/11/2014 1063081 o/14- Inclusdo Inicial de n/a n/a n/a n/a Versdo inicial VvPVPS | AL PslesgloNC X
Texto de Bula — €
RDC 60/12
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