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nitrato de tiamina + cloridrato de piridoxina + cianocobalamina

/.\arese

Pharma

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos — caixa com 20 e 60 comprimidos revestidos.
Concentracdo: Vide tabela abaixo.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:

COMPOSICAO CONCENTRACAO
nitrato de tiamina 100,00 mg
(vitamina B1) (equivalente a 81,1 mg de tiamina)
cloridrato de piridoxina 100 mg
(vitamina B6) (equivalente a 82,3 mg de piridoxina)
cianocobalamina 5
(vitamina B12) mg

Excipientes (q.s.p.): celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidogli-
colato de sodio, lactose, povidona, talco, polissorbato 80, macrogol, diéxido
de titanio, corante laca aluminio vermelho n° 6, azul de indigotina 132 laca
de aluminio, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, simeticona,
citrato de trietila.

*IDR = Ingestao Diaria Recomendada para Adultos segundo RDC n°269/05.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ um auxiliar no tratamento de neuralgias e neurites (di-
minui a dor e melhora o restabelecimento das lesdes do nervo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tiamina (Vitamina B1)

E essencial para a transformagdo dos alimentos que possuem carboidratos
(como: cereais, paes, doces e farinhas) em energia. Atua de forma importante
na prote¢@o dos nervos, ja que evita o acimulo do acido latico, que por sua vez
provoca desde dores musculares, fraqueza até cdimbras.

Piridoxina (Vitamina B6)

E essencial para transformacio dos alimentos que possuem gorduras e pro-
teinas em energia. Atua na produgdo de uma proteina que envolve as fibras
do sistema nervoso, importante para que as informacdes sejam rapidamente
processadas pelo cérebro.

Cianocobalamina (Vitamina B12)

Atua de forma importante na produgdo dos globulos vermelhos do sangue. Au-
menta a resisténcia do organismo, melhorando a sua protegdo contra as doen-
cas. Age de forma significativa no sistema nervoso, pois esta relacionada na
producdo de varias substancias neurais e mantém o revestimento protetor dos
nervos (mielina). Desempenha fungao essencial na produ¢ao de DNA e RNA.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com doenca de Parkin-
son que fagam uso de levodopa e por pacientes alérgicos a tiamina (vitamina
B1) ou a qualquer um dos componentes da formulagao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
A cianocobalamina ndo deve ser usada em pacientes com atrofia dptica he-
reditaria de Leber. Pacientes com suspeita de estado carencial desta vitamina
devem ser submetidos a diagnostico preciso antes de um tratamento com este
medicamento. Doses superiores a 10 pg/dia de cianocobalamina podem pro-
duzir respostas hematologicas em pacientes com deficiéncia de folatos, e o
seu uso indiscriminado pode mascarar um diagnoéstico preciso. O uso de acido
folico no tratamento de anemia megaloblastica pode resultar numa recupera-
¢do hematolodgica, mas pode mascarar uma deficiéncia continua de vitamina
B12 ¢ permitir o desenvolvimento ou progresso de uma lesdo neuroldgica. O
uso prolongado nio ¢ recomendado e pode causar neuropatias. O uso terapéu-
tico pode resultar em diminui¢@o do acido folico.

Nos pacientes com anemia macrocitica (aquela caracterizada pela presenca
de globulos vermelhos maiores que o normal), causada por deficiéncia do fa-
tor intrinseco ou gastrectomia (retirada parcial ou total do estdmago), o trata-
mento com este medicamento ndo deve ser interrompido bruscamente. Quando
os exames (hemograma) chegarem a valores normais, a dose de manutengao
devera ser estabelecida individualmente pelo médico, realizando-se sempre
exames periodicos de controle. Nos casos de pacientes com comprometimento
do sistema nervoso, a dose inicial pode ser mantida, até que ocorra melhora do
estado neurologico.

Este medicamento ndo pode ser utilizado por pacientes que usam levodopa
(medicamento para doenca de Parkinson), pois a vitamina B6 reduz o efeito
deste medicamento. Produtos contendo tetraciclina, eritromicina, penicilina,
neomicina, acido para-aminosalicilico inativam a vitamina B6. Produtos con-
tendo salicilatos, cloranfenicol, colchicina, isoniazida, aminoglicosidios, sul-
fametoxazol, metotrexato, eritromicina, anticonvulsionantes e suplementos de
potassio, podem diminuir a absor¢ao da vitamina B12.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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Atencao: Este medicamento contém os corantes laca aluminio vermelho
n° 6 e azul de indigotina 132 laca de aluminio, que podem, eventualmente,
causar reagoes alérgicas.

Este medicamento contém LACTOSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°
C). Proteger da luz e da umidade.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

O medicamento ¢ um comprimido revestido, superficie lisa, biconvexo, re-
dondo e de coloragao lilas, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar 3 comprimidos ao dia (a cada 8 horas), sem mastigar, com uma pequena
quantidade de agua, apos as refeicdes. Em casos graves, a dose podera ser au-
mentada a critério médico.

A duragdo do tratamento fica a critério médico.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duraciio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTQ?

Caso esqueca de tomar uma dose, vocé deve toma-la assim que se lembrar,
respeitando o proximo horério da tomada. A duragdo do tratamento fica a cri-
tério médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médi-
co, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso deste medicamento pode causar sonoléncia, parestesia (formigamento),
dor de cabega, nauseas (enjoos), diarréia, dor nas pernas, cdimbras, taquicardia
(batimento cardiaco acelerado), tontura e dificuldade para respirar.

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiamina, podem ocorrer
fendmenos alérgicos caracterizados por eritema (vermelhidao), prurido (co-
ceira), nauseas, vOomitos e reacao anafilatica. Estes fendmenos sdo raros, pa-
recendo estar mais relacionados a administragdo endovenosa (dentro da veia)
de tiamina pura. A administragdo de tiamina associada a outras vitaminas do
complexo B parece reduzir o risco destas reacdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimen-
to de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas que caracterizam a superdosagem sao: dor de cabega, ndusea, ir-
ritabilidade, insonia, pulsacdo acelerada, fraqueza, perda da coordenagdo mo-
tora e reagdo alérgica. Caso uma grande quantidade desse medicamento seja
usada de uma s6 vez, procurar imediatamente socorro médico, levando a bula
e/ou a caixa deste produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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