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fiamina ® piridoxina © cianocobalamina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos Revestidos: caixa com 20 comprimidos revestidos.

USOORAL /USOADULTO

COMPOSIQi\O

Cada comprimido revestido contém: IDR*

mononitrato de fiamina (vitamina B1) 100,00mg 25,000%

dloridrato de piridoxina (vifamina B) 100,00mg 23,077%

cionocobalamina (vitamina B12) 5.000,00g 625,000%
yeijpientes: dlcool etilica, fcrocristaling, magnésia, amidoglicolato de sddliy, lactose, polivinilpiroli m/{a s 80, polietitenoglicol 6000, divido de fitdinig, corante lacca

alyminio vermelhon°6, jnio azuln®Z, copolimero dci ilico, simeticona, trehilcitrat, dleool s

“Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada relativa a IDR (Ingestdo Didria Recomendada), segundo RDCn® 269/05.

INFORMACOES AQ PACIENTE

Agiio do medicamento (Como este medicamento funciona?)

Tiamina (Vitamina B1) - E essencial para a transformagio dos dos alimentos (como: cereais, pdes, doces e farinhas) em energia. Atua de forma imporfante na protecdo dos nervos, jd que evita o
acomulo do dcido dtico, que por sua vez provoca desde dores musculares, fraqueza até céimbras.

Piridoxina (Vitamina B6) - £ essencial para transformagio dos alimentos que possuem gorduras e proteinas em energia. Atua na produggo de uma proteina que envolve as fibras do sistema nervoso,
imporfante para que as informagdes sejam rapidamente processadas pelo cérebro.

Cianocobalamina (Vitamina B12) - Atua de forma importante na producio dos gl6bulos vermelhos do sangue. Aumenta a resisténcia do organismo, melhorando a sua protecdio contra as doencas. Age de
forma significativa no sistema nervoso, pois estd relacionada na produgdo de varias substincias neurais e mantém o revestimento protefor dos nervos (mielina). Desempenha funcio essencial na produciio de
DNAeRNA.

Indicagdo do medi (Porque este medi foiindicado?)
Augiliar no tratamento de neuralgias e neurites (diminui a dor e melhora o restabelecimento daslesdes do nervo).

Riscos do medii (Quando este medi ndo deve ser usado?)
Contraindicagges: NEVRIX ndo deve ser ufilizado por pacientes com doenca de Parkinson que facam uso de levodopa e por pacientes alérgicos d fiamina (vitamina B1) ou a qualquer um dos componentes da
formulagdo.

Precaugdes: A cianocobalamina ndo deve ser usada em pacientes com afrofia dptica hereditdria de Leber. Pacientes com suspeita de estado carencial desta vitamina devem ser submetidos a diogndstico
preciso anfes de um tratamento com este medicamento. Doses superiores a 10 1g/dia de cianocobalamina podem produzir respostas hematolégicas em pacientes com deficiéncia de folatos, € 0 seu uso
indiscriminado pode mascarar um diagndstico preciso. 0 uso de dcido félico no tratamento de anemia megalobldstica pode resultar numa recuperacdo hematolégica, mas pode mascarar uma deficiéncia
continua de vitamina B12 e permitir o desenvolvimento ou progresso de uma lesdo neurolgica. O uso prolongado nio é recomendado e pode causar neuropatias. 0 uso ferapéutico pode resultar em
diminuicdo do dcido félico. Nos pacientes com anemia macrocitica (aquela caracterizada pela presenca de globulos vermelhos maiores que o normal), causada por deficiéncia do fator intrinseco ou
gastrectomia (refirada parcial ou total do estémago), o tratamento com NEVRIX ndo deve ser interrompido bruscamente. Quando os exames (hemograma) chegarem  valores normais, a dose de manufengiio
deverd ser estabelecida individualmente pelo médico, realizando-se sempre exames periddicos de controle. Nos casos de pacientes com comprometimento do sistema nervoso, a dose inicial pode ser mantida,
até que ocorra melhora do estado neuroldgico.

Inferagdes medicamentosas: NEVRIX ndo pode ser ufilizado por pacientes que usam levodopa (medicamento para doenca de Parkinson), pois a vitamina B6 reduz o efeito deste medicamento. Produtos
comendo tefracicling, eritromicing, pemmlmu neommnu dcido para-ominosalicilico inativam a vitamina B6. Produtos contendo salicilatos, cloranfenicol, colchicing, isoniazida, aminoglicosidios,
| eritromicing, anticonvul I de potdssio, podem diminuir a absorcGo da vitamina B12.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grvidas sem orientagdo médica.
Este medicamento é contraindicado na pediatria.
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejdveis.
Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

Modo de uso (Como devo usar este medicamento?)

NEVRIX é um comprimido redondo de cor lilds, com odor caracferistico.

Tomar 3 comprimidos ao dia (a cada 8 horas), sem mastigar, com uma pequena quantidade de dgua, apds as refeigdes. Em casos graves, a dose poderd ser aumentada a critério médico.
Aduragio do fratamento fica a critério médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.
Néoi 0 sem o conheci de seu médico.

Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Reagiio adversas (Quais os males que este medicamento pode causar?)

0 uso desfe medicamento pode causar sonoléncia, parestesia (formigamento), dores de cabeca, nduseas, diarreia, dores nas permas, cdimbras, faguicardia (batimento cardiaco acelerado), tontura,
dificuldade para respirar.

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidade 6 fiamina podem ocorrer fendmenos alérgicos, caracterizados por eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), nadseas, vomitos e reacdo anafildtica (urficdria,
desconforto respiratdrio). Esses fendmenos sdo raros, parecendo estar mais relacionados  administracdo endovenosa (dentro da veia) de tiamina pura. A administraio de tiamina associada o outras
vitaminas do complexo B parece reduzir o risco dessas reaces.

Conduta em agiio de superdose (0 que fazer se for usada grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?)
Os sinfomas que caracterizam a superdosagem so: dor de cabega, ndusea, irrtabilidade, insGnia, pulsagdo acelerada, fraqueza, perda da coordenagto motora e reagdo alérgica. Caso uma grande quantidade
desse medicamento seja usada de uma sd vez, procurar imediatamente socorro médico, levando a bula e/ou a caixa deste produto.
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Cuidados na conservago de uso (Ond; devo guardar este medi )
i Ser d I ambiente (1 5“93O”errotegld0du|uz docalore daumidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Tiamina - Afiomina é essencial para o mefabolismo dos hidratos de carbono. Funciona como coenzima nas reagdes de descarboxilagio oxidativa do dcido pirdvico até acetil-coenzima A, ponte entre a gliclise
anaerdbia e o ciclo do dcido cifrico, necessdria para a sintese de proteinas e lipidios, assim como do neurotransmissor acefilcolina. Funciona fambém como coenzima na descarboxilacdo oxidativa do 2-
oxoglutarato até succinato no ciclo do dcido citrico.

Atiamina age, ainda, como coenzima da ranscefolase, que desempenha importante pupel no qdo da pentose fosfato. Este ciclo representa uma via metabdlica adicional @ glicdlise, para a utilizagdo da
glicose. E importante fonte de energia para diversos processos metabdlicos, especial ugdo nas mitocondrias.

Acaréncia de fiamina determina acdmulo de dcidos ldico e pirGvico no organismo, com grande comprometimento estrutural e funcional dos mésculos esqueléficos e cardiaco, assim como do sistema nervoso
central e periférico.

Piridoxina - A piridoxina converte-se no organismo em fosfato de piridoxal, que atua como coenzima de cerca de 60 enzimas, o maioria das quais relacionada com o metabolismo de proteinas e aminodcidos.
Desempenha importante papel na sinfese de neurotransmissores como a noradrenaling, dopamina, serotoning, GABA e histamina. Participa de reacdes de degradacdo de aminodcidos, em que um dos
produtos finais é acetil-coenzima A, necessdria & produgdo de energlu e 0 sinfese de profeinas, lipidios e acefilcolina. O fosfato de piridoxal atua como coenzima na primeira etapa da sintese de esfingosina,
substdncia que ocupa posicdo chove no metabolismo dosesf essenciais nas mem felu\aresdushulnhusde mielina. Uma vez que os esfingolipidios tém renovac@io metabdlica
muito rdpida, a preservacdo da integridade estrutural e funcional dosistema nervoso requer sintese constante de esfi vitaming Bé.

0fosfato de piridoxal também age como coenzima da lisil-oxidase, enzima que induz o enfrelacamento das fibrilas de colgeno, originando tecido conjuntivo eldstico e resistente.

Acaréndia de piridoxina determina alferagdes: na pele e mucosas - Iesées seborreicas da face, glossite, estomatite; no sistema nervoso central e periférico - convulsdes, depressao, neuropatia; na hematopoese
- unemm mlcromlm hipocromica, com reserva normal ou du deferro (anemia siderobldstica)

Ci - Acianocobalamina participa do metabolisma lipidico, gliidico e proteico e do produgio de energia pelas células. F necessiiria ts reagdes de ransmefilagao, tis como, o formaggo de
mefionina a partir da homocisteina, da serina a partir da glicina e a sintese de colina a partir da metionina. Também toma parte na formagio de bases pirimidinicas e no metabolismo de puring, além de estar
envolvida na sintese do desoxirribosidio do dcido nucleico. Favorece a regenerag@o de formas ativas de folato e a entrada de metilfolato nos eritrocifos.

Avitamina B12 6 essencial para o crescimento normal, o hematopoese, a produgdo de células epiteliais e a manutengdo da bainha de mielina no sistema nervoso. Ela é necessdria sempre que hd reprodugdo
celulare, consequentemente, ocorre sintese de dcido nudeico. Sua uguosobreu sintese de dcidos nucleicos e o metabolismo do dcido folico confere-Ihe grande importdncia na h

Acaréncia devitamina B12 defermina anemia megalobldstica e alteragd ivas nossistema nervoso central e periférico.

Asvitaminas B1, B6 ¢ B12, em seu papel de coenzimas, exercem efeito regulatdrio sobre a atividade mefabolica enzimdtica. Esse mecanismo de regulagdo boseia-se, mesmo em condicdes de alimentagdo e
metabolismo normal, em saturagdo parcial das apoenzimas, presentes no organismo, por suas coenzimas. Administrando-se doses de vitaminas superiores ds necessidodes minimas didrias, pode-se elevar os
niveis de coenzimas no organismo. A curto prazo, isso induz aumento na atividade metabdlica, por elevar o grau de saturacdo das apoenzimas pelas coenzimas. A longo prazo, a elevacdo dos niveis de
coenzimas resulta em liberagdo aumentada de apoenzimas, por inducio da sinfese enzimatica. Isso leva a um aumento adicional na afividade mefabélica. As doses elevadas de vitaminas B1, B6 ¢ B12,

segundo relatos, exercem efeito antdlgico em casos de neuropatias dolorosas, além de favorecer a regeneragdo das fibras nervosas lesadas.

RESULTADOS DE EFICACIA: Esfudo em pacientes com dor lombar demonstrou que a combinago de vitaminas do complexo B e diclofenaco é cinicamente superior ao diclofenaco isolado, considerando o
tempo de agio e a eficdcia no alivio da dor.

'GOMES, AVC e7al. Therapeutic properties of the B-complexvitamins (B1, B6, B12) and their pharmacologic associations. Rev. Bras. Med. 63 (3) : 111-117, 2006.
INDICAGOES: Auiliorno tratamento de neuralgias e neurites.

CONTRAINDICACOES: NEVRIX nio deve ser administrado a pacientes porkinsonianos em uso de levodopa isolada e a pessoas com reconhecida hipersensibilidade d tiomina ou a qualquer um dos
componentes da férmula.

MODO DE USARE CUIDADOS DE ADMINISTRAGAQ DEPOIS DE ABERTO: NEVRIX comprimido revestido deve seringerido sem mastigar, com um pouco de liquido, apds as refeicdes.
Conservar em femperatura ambiente (15° e 30° C) e ao abrigo daluz, calor e umidade.

POSOLOGIA: 3 comprimidos ao dia, apds refeicdes. Em casos graves, a dose poderd ser qumentada a critério médico. A duragio do fratamento fica a critério médico.
ADVERTENCIAS: A cianocobalamina no deve ser usada em pacientes com atrofia dptica hereditdria de Leber. Pacientes com suspeita de estado carencial desta vitamina devem ser submetidos a diagnésico

preciso antes de um fratamento com este medicamento. Doses superiores a 10 zg/dia de cianocobalamina podem produzir respostas hematoldgicas em pacientes com deficiéncia de folatos, e o sev uso
indiscriminado pode mascarar um diognéstico preciso. 0 uso de dcido flico no tratamento de anemia megalobldstica pode resultar numa recuperagiio hematoldgica, mas pode mascarar uma deficiéncia

continua de vitamina B12 e permitir o desenvolvimento ou progresso de uma lesdo neuroldgica. O uso prolongado ndo é dado e pode cousar neuropatias. 0 uso terapéutico pode resultar em
diminuigio do dcido félico. Nos pacientes com anemia macrocitica, causada por deficiéncia de fafor intrinseco ou gastrectomia, o tratamento com NEVRIX no deve ser interrompido bruscamente. Apds
alcancar valores hemdticos normais, a dose de manutenco deverd ser estabelecida individualmente, observando-se controle continuo através de h Nos casos com i do sistema

nevoso as doses iniciais poderdo ser mantidas, mesmo apds normalizagdo do quadro sanguineo, até que se obtenha melhora do estado neuroldgico.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAG\O MEDICA.
USO EMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: no existem adverténcios ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANGAS.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: NEVRIX nio pode ser ufilizado por pacientes que usam levodopa (medicamento para doenca de Porkinson), pois o vitomina B reduz o efeito deste medicomento.

Produms confendo tetracicling, erifromicing, penmlmu neomicing, dcido para-ominosalicilico inativam a vitamina B. Produtos contendo salicilatos, cloranfenicol, colchicing, isoniazida, aminoglicosidios,
| eritromicing, anticonvul: | de potdssio, podem diminuir a absorcGo da vitamina B12.

REA((JES ADVERSAS: 0 uso deste medicamento pode cousar sonoléncia, parestesia, diarreia, nduseas, cefaleia, céimbras, taquicardia, dores nas pemas, urticria, vertigens e edema pulmonar.
Em pessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiamina podem ocorrer fendmenos alérgicos, caracterizados por eritema, prurido, nadseas, vomitos e reacdo anafildfica. Esses fendmenos sio raros,
parecendo estar mais relacionados & administracdo endovenosa de fiamina pura. A administracdo de fiamina associada a outras vitaminas do complexo B parece reduzir o risco dessas reagdes.

SUPERDOSE: 0 principal efeito da superdosagem de piridoxina é a neuropatia axonal sensorial e efeitos centrais fambém foram descrifos, mas esses sinfomas melhoram gradativamente com o
descontinuagdo da vitamina, com recuperagdo complefa apds algum fempo.

As manifestagdes alérgicas deverdo ser frafodas com anti-histaminicos e/ou corticoides. Nas reacdes anafildticas, ufilizar adrenaling (subcutiinea ou endovenosa) e corficoides endovenosos, promover
reposicdo hidrica e alcalinizacdo com bicarbonato de sodio.

ARMAZENAGEM: Conservar em temperatura ambiente (15° e 30°C) e ao abrigo da luz, calor e umidade.
VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
M.S.1.1861.0261 * Farm. Resp.: Dra. Amanda Pablio da Silva * CRF-SPn®37.152

Ativus Farmacéutica Ltda.
Rua Fonfe Mécia, 2.050  Caixa Postal 489 * CEP13270.000 * Valinhos/SP » Fone/Fax: (19) 3829 6600
SAC:08007707970 = CNPJn° 64.088.172/0001-41 » Inddstria Brasileira » 0112



	Página 1
	Página 2

