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Cada comprimido racubierto contiene:

19 MAR 2012
Acido gama amino butirico 150 mg AT o ,;;4
Acido gama amino beta hidroxi butirico 7A4mg |t - ST
Piridoxina clorhidrato (vitamina B6) 74 mg mmmnm 757
Bromhidrato glutamato de magnesio 150 mg o S

Excipientes: didxido de silicio coloidal, povidona, almidén glicolato de sodio, estearato de
magnesio vegetal, talco, almidon de maiz, monoglicerido acetilado, barniz farmacé
alcohol denaturada, alcohol pelivinilico, macrogol, dioxido de titanio, colorante FOU&C azul
N2 laca, .5.

CATEGORIA
Cerebroténico — estimulante cerebral.
{NDICACIONES

GAMALATE FORTE comprimidas recubiertos esté indicado como adyuvante en aquellos
estados que requieren mejoria de la capacidad y rendimiento intelectual.

FARMACOLOGIA

El acido gamma-aminobutirico (GABA) es el principal neurotransmisor inhibitorio cerebral.
Deriva del acido glutamico, mediante la descarboxilacién realizada por la glutamato-
descarboxilasa. Tras la interaccidén con los receptores especificos, GABA es recaptado
aclivamente por la terminacion y metabolizado. Existen tres tipos de receptores de GABA.
Unos de accion rapida, receptores ionotropicos GABA, y GABA; vy otros de accidn lenta, los
receptores metabotropicos GABAR. Entre otras funciones del GABA, una de ellas consiste en
la inhibicion de GnRH (Hormona Liberadora de las Gonadotropinas). Se ha demostrado que
un descenso de GABA junto con un aumento de glutamato coinciden con la liberacion
elevada de GnRH durante la pubertad. Ayuda a la recuperacién muscular en deportistas y
mejora el suefio junto con la ornitina.

Acido gama amino beta hidroxi butirico (GABOB), es un derivado del neurotranamisor GARA.
Es encontrado en forma natural en el cuerpo humano y no es conocido si posee un rol
fisiologico importante a concentraciones normales. GABOB tiene propiedades de
anticonvulsivante pero es relativamente poco potente cuando es usado por si mismo, y es
mas Otil cuando es usado por al lado de otro farmaco anticonvulsivante. Tiene dos
estereoisomeros, con el isomero (38) d-GABOB siendo alrededor de dos veces mas potente
como anticonvulsivante que al isémero (3R} L-GABOB. Otros estudios han mostrado que
aumenta la funcion de la memoaria y el aprendizaje probablemente explicado a través de su
mecanismo colingrgico, también como gatillar la liberacién de la hormona del crecimiento.

Bl nucleo basico del bromhidrato del glutamato de magnesio (BGM), es el acido glutamico
que se une al magnesio y al bromo en forma de quelato. El glutamico es por tanto el
companente mayoritario. Como este aminodcido se encuentra en el arganismo es dificil
hacer un estudio tarmacocinético clasico con BGM, La dnica forma posible de confirmar la
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absorcion del BGM ha sido controlando los niveles de bromo post administracion. No
obstante como el bromo sola representa 31,9% de Ia dosis de BGM, los niveles de bromo
tras una dosis terapéutica de BGM son muy bajos, por 1o que seé tienen gue administrar dosis
muy superiores a las terapéuticas y comparar los niveles a los que se obtienen tras la
administracion de bromuros inorganicos para apreciar que hay una corrclacién de niveles y
dosis.

El bromhidrato del glutamate de magnesio (BGM)} se absorbe rapidamante por via oral y
pasa a la circulacion sanguinea, con amplia distribucion sistémica. BGM ejerce un efecto
sedante suave con actividad ansiolitica sin anular la capacidad cognitiva y de respuesta. La
explicacion de esta actividad estriba en que su estructura malecular hace que actie como
agaonista parcial de L-glutamato disminuyendo ol umbral de estimulacion. BGM no interfiere
ni en al aprendizaje ni en la evocacion a corlo plazo. Es una sedacion fisiolagica.

Piridoxina es rapidamente absorbido en el tracto gastrointestinal, tras administracion por via
oral y es convertida a su forma activa de piridoxal-fostato. Es alimacenada principaimente en
el higado, en donde es oxidada a acido 4-piridoxico y a otros metabolitos inactivos los cuales
son excrelados en la orina. Piridoxal cruza la placenta y también se encuentra en la leche
materna.

Firidoxina usualmente cumple efecto en el metabolismo de los arimeacidea-aminoacidos,
sin embargo esta envuelta en el metabolismo de los carbohidratos y acidos grasos ademas
de la formacion de hemoglobina. Ademas asiste el balance de sodio y potasio asi bien como
la formacion de celulas sanguineas. Esta ligada a la salud cardiovascular por disminuir la
formacion de homocisteing. Se utiliza en nifios para ayudar en las dificultades de
aprendizaje, y puede (por via tépica) prevenir caspa, eczema, y psoriasis. Adicionaimente,
piridoxina puede ayudar en el balance de cambios hormonales en la mujer y ayudar en el
sistema inmune. La deficiencia de piridoxina puede causar anemia, dafo a los nervios,
convulsiones, problemas a la piel y yagas en la boca. Es requerida para la produccion de
neurotransmisores monoaminicos:  serotonina, dopamina y epinefrina, asi como es el
precursor de piridoxal fosfalo, un cofactor de la enzima amincacido aromatico
descarboxilasa. Esta enzima es responsable de convertir los precursores de 5-
hidroxitryptofano (5-HTP) en serotoning y a la levodopa en dopamina, noradrenalina y
adrenalina. Ademas de estar implicada en el tratamiento de la depresion y la ansiedad.

La mezcla de los componerntes en la formulacion GAMALATE FORTE comprimidos
recubiertos asocia al GABA, GABOB y Vitamina B6 los cuales facilitan a nivel presinaptico
la produccion de GABA. A nivel poslsinaptico se estimulan los receptores gabaérgicos que
facilitan la conduccion de GABA, el BGM disminuye la hiperexcitacion por un efecto agonisla
sobre los receptores del glutamico. Estas propiedades, hacen de GAMALATE FORTE
comprimidos recubiertos un modulador sindptico de la hiperexcitacidn, que disminuye la
agitacion, facilita la concentracién y mejora el randimionto intelectual. Existen estudios que
comprueban que la administracion de GAMALATE FORTE comprimidos recubiertos en el
tratamiento de los trastornos conductuales redujo de forma significativa la hiperactividad y
agitacion.

La ventaja clinica que ofrece GAMALATE FORTE comprimidos recubiertos en
comparacion a GAMALATE cs que su dosis recomendada se encuentra formulada en un
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solo comprimido, lo cual, mejora la adherencia del pacienle al tratamiento, permitiendo a
este alcanzar el efecto deseado después la de la administracion de un solo comprimido.

CONTRAINDICACIONES

GAMALATE FORTE comprimidos recubiertos estd contraindicado en pacientes que
presenten alteraciones neurologicas, conjuntivitis, gastritis, lesiones hepaticas o renales,
estados hipotensivos.

También esta contraindicado en personas con hipersensibilidad a los principios activos u
ofros componentes de la lormulacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe tener precaucion con la dosis de vitamina B6é que es consumida diariamente total
por el paciente, debido a gque se ha reportado el desarrollo de neuropatia periferia a altas
dosis a largo plazo (2 a 6 g en un periodo de 2 a 40 meses).

No administrar en embarazo y lactancia, va que no existen estudios clinicos controlados
respecto a la saguridad y lolerancia para con este producto en pacientes con distintas
etapas det embarazo o que estén amamantando.

Se debe tener precaucién si se maneja vehiculos o magquinaria pesada debido a que puede
haber disminucion de reflejos del paciente.

TEHATOGENESIS, CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y DANO A LA FERTILIDAD
No existen reporles hasta la fecha
INTERACCIONES

Su componente piridoxina reduce los efectos de la levodopa, sin embargo eso no ocurre si
es administrado en conjunto con un inhibidor de la dopa-descarboxilasa. Se ha reporlado
adicionalmente que disminuye la concentracion plasmatica de fenobarbitona. La asociacién
de piridoxina con cicloserina, hidralazina e isoniazida compite con el piridoxal. Al asociar
piridoxina y penicilina se forma un complejo con piridoxal que la inactiva. El BGM puede
potenciar ios efactos de los sedantes centrales y el alcohol.

ALTERACION DE LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

Los ensayos clinicos en los que se ha realizado la medicidon de niveles séricos de bromo,
permiten afirmar que no se detectan niveles de bromo. La cantidad de bromo que recibe &l
paciente en tratamiento con BGM es significativamente mas reducida que el paciente que
recibe un tratamiento de 10s derivados de bromo usados habitualmente en terapéuticos.

REACCIONES ADVERSAS
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Eventualmente puade presentarse; discreta somnalencia, prurite generalizade aceleragion
del transito intestinal.

ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

GAMALATE FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS se administra por via oral. La dosis
recomendada es de 1 comprimide, 2 a 3 veces al dia. Administrarlo antes o después de las
principales comidas. Posteriormente, como dosis de mantencidn, se podra reducir 1as pautas
indicadas segun criterio médico.

SOBREDOSIS

Debido a la escasa toxicidad del preparado no se preve que aparezcan sintornas de
intoxicacion. 5in embargo se podria traducir como la acentuacion de los reacciones
adversas. Las dosis de bromo que se administran en el tratamiento con BGM no son
significativas. La administraciéon de un diurético del grupo de las liazidas promueve la
excracion del bromo. En casos severos practicar hemadidlisis.

Piridoxina podria desarrollar neurotoxicidad despueés de la ingestion prolongada en
cantidades de 200 mg/dia, incluso esta dosis podria causar sinfomas de dependencia.
Realizar lavado gastrico y eliminar todo el medicamento dal organismo.
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