Dozemast® Trio

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimido Revestido
mecobalamina 5 mg / nitrato de tiamina 100 mg / cloridrato de
piridoxina 100 mg
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Dozemast® Trio

mecobalamina, nitrato de tiamina,
cloridrato de piridoxina

APRESENTACAO
Cada comprimido revestido de mecobalamina, nitrato de tiamina e cloridrato de piridoxina contém 5mg/100mg/100mg.

Embalagens com 10, 20, 30, 60 e 90 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Vitamina Bz (MECODALAMING) ......eceiriiiiiiiiieiieieeie ettt ettt e st e st e et e s e estesseessesseasseessenseeseenseeneessesnsesaeensens 5mg
Vitamina B (NItrato de tHAMINA) .....ccueeeeiieiieriieiiie ettt ettt et e st eteesee e taessseenseessseesseesssesnseeassesnssessseesseesssesnseenssens 100 mg
(equivalente a 81,1 mg de tiamina)

Vitamina Be (cloridrato de PiridOXiNa) ......cccviecierieeriieiieeriesit sttt e steeee e sttt e teesteesteessaaeseessaessseessseenseesssesssessseeseenns 100 mg

(equivalente a 82,3 mg de piridoxina)

Excipientes: celulose microcristalina, estearato e palmitato de mono e diglicerideos, crospovidona, hipromelose, estearato de

magnésio, dioxido de silicio, macrogol, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Dozemast® Trio é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia (dor nos nervos) e neurite (inflamagio dos nervos). Ambas
sdo manifestacdes de neuropatia e ambas podem se evidenciar através de sintomas como: formigamento (parestesia),

dorméncia (hipoestesia) e hipersensibilidade ao toque (hiperestesia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo mais recente com objetivo de avaliar a eficacia e seguranca da combinagéo de dose fixa de vitamina B; (100 mg),
Bs (100 mg) e By, (5.000 mcg), na pratica clinica de rotina em neuropatia leve a moderada de varias etiologias, além de
diabetes. Este foi um estudo observacional prospectivo, aberto, multicéntrico e de brago tinico.

Um total de 411 individuos com neuropatia periférica leve a moderada de diversas etiologias, que atenderam aos critérios de
elegibilidade, foram incluidos no estudo. O tratamento com combinacdo de vitaminas B1, Bs € B1> em individuos com sintomas
de NP mostrou melhora significativa na pontuagdo total de sintomas (TSS) geral, em 14 dias. O tratamento também reduziu

com sucesso componentes individuais do TSS desde o inicio até a Visita 5. Uma redug@o percentual significativa também foi



observada para todos os parametros da Escala Visual Analdgica (VAS) no final de 12 semanas, enquanto os escores de

Qualidade de Vida (QV) aumentaram de inicial até o final do tratamento.’

Um outro estudo 2 de 2021 envolveu pacientes com neuropatia periférica moderada ( TCNS>=6 ¢ MNSI >=7). Os pacientes
fizeram uso de 100 mg de By, 100mg de B6 e 5.000 mcg de B> uma vez ao dia por 2 meses. Houve diferencas significantes
no VAS e TSS de todos os pacientes com neuropatias de diversas etiologias que receberam o trio de vitaminas, desde o
primeiro més comparado ao més do diagnostico (p<0,05), do segundo més comparado ao primeiro més ( p<0,05) bem como
do segundo més comparado ao inicio do estudo (p<0,05). Este estudo também avaliou se pacientes que tivessem fatores de
risco, pudesse alterar o desfecho do mesmo, tais como hipertensdo, fumo, consumo de café, cha e alcool. Houve melhora no
VAS escore em pacientes com ou sem fatores de risco. Também houve melhora no score TSS em pacientes fumantes. Em

pacientes hipertensos houve uma melhora entre a primeira € a segunda visita.?

Um outro estudo 3, os pacientes eram idosos com neuropatia diabética e com score numérica de dor de pelos menos 2 digitos.
Estes pacientes faziam uso de tratamento de primeira linha para dor neuropdtica e foram divididos em 2 grupos: com
tratamento auxiliar neuroprotetor e sem tratamento auxiliar neuroprotetor. Ambos os grupos (ndo suplementado vs o
suplementado) tiveram melhora do escore de dor em relacdo ao baseline (p<0,05). A comparacdo head-to-head com as
vitaminas neuroprotetoras demonstraram que o grupo suplementado apresentou uma redugdo maior da dor comparado ao

grupo nio suplementado (p<0,05).3
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Vitamina B,

A tiamina € essencial para o metabolismo dos hidratos de carbono. Funciona como coenzima nas reagdes de descarboxilagao
oxidativa do acido pirtivico até acetil-coenzima A, ponte entre a glicolise anaerdbia e o ciclo do acido citrico, necessaria para
a sintese de proteinas e lipideos, assim como do neurotransmissor acetilcolina. Funciona também como coenzima na
descarboxilagdo oxidativa do 2-oxoglutarato até succinato no ciclo do acido citrico. A tiamina age, ainda, como coenzima da
transcetolase, que desempenha importante papel no ciclo da pentose fosfato. Este ciclo representa uma via metabolica
adicional a glicolise, para a utilizagdo da glicose. E uma importante fonte de energia para diversos processos metabolicos,

especialmente os de oxirredu¢ao nas mitocondrias. A caréncia de tiamina determina acimulo de 4cidos latico e piravico no



organismo, com grande comprometimento estrutural e funcional dos miisculos esqueléticos e cardiaco, assim como do sistema

nervoso central e periférico.

Vitamina Bg

A piridoxina converte-se no organismo em fosfato de piridoxal, que atua como coenzima de cerca de 60 enzimas, a maioria
das quais relacionada com o metabolismo de proteinas e aminoacidos. Desempenha importante papel na sintese de
neurotransmissores como a noradrenalina, dopamina, serotonina, GABA e histamina. Participa de reagdes de degradacdo de
aminoacidos, em que um dos produtos finais € a acetil-coenzima A, necessaria a producdo de energia e a sintese de proteinas,
lipideos e acetilcolina. O fosfato de piridoxal atua como coenzima na primeira etapa da sintese de esfingosina, substancia que
ocupa posi¢do chave no metabolismo dos esfingolipideos, componentes essenciais nas membranas celulares das bainhas de
mielina. Uma vez que os esfingolipideos tém renovac¢ao metabdlica muito rapida, a preservagdo da integridade estrutural e
funcional do sistema nervoso requer sintese constante de esfingosina, dependente de vitamina Be. O fosfato de piridoxal
também age como coenzima da lisil-oxidase, enzima que induz o entrelacamento das fibrilas de coldgeno, originando tecido
conjuntivo elastico e resistente. A caréncia de piridoxina determina alteracdes: na pele e mucosas - lesdes seborréicas da face,
glossite, estomatite; no sistema nervoso central e periférico - convulsdes, depressdo, neuropatia; na hematopoese - anemia

microcitica hipocromica, com reserva normal ou aumentada de ferro (anemia sideroblastica).

Vitamina B,

A mecobalamina participa do metabolismo lipidico, glicidico e proteico e da produgio de energia pelas células. E necessaria
as reagdes de transmetilagdo, tais como, a formagdo de metionina a partir da homocisteina, da serina a partir da glicina e a
sintese de colina a partir da metionina. Também toma parte na formagao de bases pirimidinicas e no metabolismo de purina,
além de estar envolvida na sintese do desoxirribosidio do acido nucleico. Favorece a regeneracdo de formas ativas de folato
e a entrada de metilfolato nos eritrocitos. A vitamina B, é essencial para o crescimento normal, a hematopoese, a producao
de células epiteliais e a manutengdo da bainha de mielina no sistema nervoso. Ela ¢ necessaria sempre que ha reprodugéo
celular e, consequentemente, ocorre sintese de acido nucleico. Sua acdo sobre a sintese de acidos nucleicos e o metabolismo
do acido folico confere-lhe capital importancia na hematopoese. A caréncia de vitamina Bj, determina anemia de tipo

megaloblastico e alteragdes degenerativas no sistema nervoso central e periférico.

As vitaminas B, B¢ € Bi2, em seu papel de coenzimas, exercem efeito regulatorio sobre a atividade metabdlica enzimatica.
Esse mecanismo de regulacdo baseia-se, mesmo em condi¢des de alimentacdo e metabolismo normais, em saturagdo parcial
das apoenzimas, presentes no organismo, por suas coenzimas. Administrando-se doses de vitaminas superiores as
necessidades minimas diarias, pode-se elevar os niveis de coenzimas no organismo. A curto prazo, isso induz aumento na
atividade metabdlica, por elevar o grau de saturagdo das apoenzimas pelas coenzimas. A longo prazo, a elevacdo dos niveis
de coenzimas resulta em liberagdo aumentada de apoenzimas, por indugdo da sintese enzimatica. Isso leva a um aumento
adicional na atividade metabdlica. Ademais, as doses elevadas de vitaminas Bi, Bs € B2, segundo numerosos relatos, exercem

efeito antalgico em casos de neuropatias dolorosas, além de favorecerem a regeneracgao das fibras nervosas lesadas.



4. CONTRAINDICACOES
Dozemast® Trio é contraindicado em pacientes com reconhecida hipersensibilidade a tiamina ou a qualquer outro componente
do produto e em pacientes parkinsonianos em uso de levodopa isolada.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos pacientes com anemia macrocitica, causada por deficiéncia de fator intrinseco ou gastrectomia, o tratamento com
Dozemast® Trio ndo deve ser interrompido bruscamente. Apos alcangar valores hematicos normais, a dose de manutengio
devera ser estabelecida individualmente, observando-se controle continuo através de hemograma. Nos casos com
comprometimento do sistema nervoso as doses iniciais poder@o ser mantidas, mesmo apds normalizac¢ao do quadro sanguineo,
até que se obtenha melhora do estado neurolégico. Ha relatos de neuropatia induzida pela vitamina B¢ quando utilizada em
doses diarias superiores a 50 mg durante uso prolongado (6-12 meses); assim, recomenda-se monitoramento regular em
tratamentos de longa duragio. A mecobalamina ndo deve ser usada em pacientes com Atrofia Optica Hereditaria de Leber,
uma vez que tem sido reportada uma atrofia rapida do nervo 6tico na administrag@o a estes pacientes. Pacientes com suspeita
de estado carencial desta vitamina devem ser submetidos a um diagnoéstico preciso antes de serem submetidos a um tratamento
com este medicamento. Doses superiores a 10 mcg/dia de mecobalamina podem produzir respostas hematologicas em
pacientes com deficiéncia de folatos, ao ponto de que o uso indiscriminado de mecobalamina pode mascarar um diagnostico
preciso. O uso de acido folico no tratamento de anemia megaloblastica pode resultar numa recuperag@o hematologica, mas
pode mascarar uma deficiéncia continua de vitamina B, e permitir o desenvolvimento ou progresso de uma lesao neurologica.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em casos graves de neuralgia e neurite; embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca quando corretamente indicado, faltam estudos que validem o seu uso em todos os tipos e graus de manifestagdes
clinicas possiveis incluidas nas neuralgias e neurites. Alteracdes de exames laboratoriais: a piridoxina pode provocar uma

reacdo falsa positiva no urobilinogénio utilizando reativo de Ehrlich.

Gravidez e lactacao
Gravidez: Categoria de risco C - Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.
Lactagdo: as vitaminas Bi, Bse B2 sdo secretadas para o leite materno, porém nio sdo conhecidos riscos de superdose para a

crianca. Em casos individuais, altas doses de vitamina Be (superiores a 600 mg dia) podem inibir a producao de leite.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

As vitaminas do complexo B ndo influenciam a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-
dentista.

Atencao: contém os corantes dioxido de titanio e 6xido de ferro vermelho.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Existem relatos de que a tiamina pode aumentar o efeito de bloqueadores neuromusculares, desconhecendo-se seu significado
clinico. A piridoxina refor¢a a descarboxilagdo periférica da levodopa e reduz sua eficacia no tratamento da doenca de
Parkinson. A administragdo concomitante de carbidopa com levodopa previne este efeito. O cloridrato de piridoxina ndo deve
ser administrado em doses superiores a 5 mg por dia em pacientes sob tratamento com levodopa unicamente. A administracao
de 200 mg ao dia de cloridrato de piridoxina durante um més produz diminui¢ao das concentragdes séricas de fenobarbital e
de fenitoina em até 50%. Antagonistas da piridoxina (isoniazida, ciclosserina, penicilamina, hidralazina) podem diminuir a
eficacia da vitamina Bes. A administragdo da piridoxina reduz os efeitos secundarios neuronais decorrentes do uso destes
farmacos. A utilizag@o prolongada de penicilamina pode causar deficiéncia de vitamina Bs. A piridoxina pode diminuir as
concentragdes plasmaticas da ciclosporina, quando administradas simultaneamente. A absor¢do da vitamina B> no sistema
gastrointestinal pode ser reduzida pela administragdo de aminoglicosideos, colchicina, potassio em formulagdo de liberagdo
prolongada, mesalazina, anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, primidona), irritagdo com cobalto no intestino delgado e
pela ingestdo excessiva de alcool por mais de duas semanas. A administracdo concomitante de neomicina e colchicina
incrementa a ma absor¢ao de vitamina Bi,. O acido ascorbico pode destruir quantidades importantes da vitamina By, e do
fator intrinseco in vitro; assim, esta possibilidade devera ser levada em consideragdo quando da administracdo concomitante
de doses altas de acido ascorbico e de vitamina By, por via oral. Existem relatos de que a prednisona intensificou a absor¢ao
de vitamina Bj2 e a secre¢do do fator intrinseco em pacientes com anemia perniciosa, porém nido em pacientes com
gastrectomia parcial ou total, desconhecendo-se o significado clinico destas observagdes. A administragdo concomitante de
cloranfenicol e de vitamina B, pode antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina. Diuréticos de alga podem reduzir o
nivel sanguineo da tiamina. O uso a longo prazo de agentes redutores de secregao gastrica pode levar a deficiéncia de vitamina

Bia.

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 fabricagdo impressa na embalagem.

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

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

Dozemast® Trio comprimidos revestidos: Comprimido oblongo, de coloragdo rosa, podendo conter alguns pontos escuros €
com superficie lisa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos revestidos de Dozemast® Trio devem ser ingeridos com um pouco de liquido, apds as refeigdes.

A dose usualmente recomendada ¢ de um comprimido revestido uma vez ao dia.



Duragdo do tratamento: idealmente, a duracdo do tratamento deve ser menor que 6 meses ¢ os niveis séricos monitorados
durante o tratamento. Isto ndo s6 ajuda a evitar os raros casos de sobredosagem de vitamina Bs com potenciais efeitos
secundarios neuroldgicos, mas também a prevenir uma possivel sub oferta, que ainda pode ocorrer com ma absor¢do, apesar

de doses elevadas.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Uso em criancas

Dozemast® Trio ndo é recomendado para criangas.

Uso em idosos

Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos.

9. REACOES ADVERSAS

Como todos os medicamentos, Dozemast® Trio pode causar algumas reagdes desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem
em todas as pessoas. Podem ocorrer as seguintes reagoes desagradéaveis, nas frequéncias descritas a seguir:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distiirbios do sistema imunologico
- Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade, tais como sudagdo, taquicardia e reagdes cutaneas com prurido e

urticaria.

Disturbios gastrointestinais

- Frequéncia desconhecida: disturbios gastrointestinais, como nauseas, vomitos, diarreia e dor abdominal.

Distiirbios urinarios e renais:
- Frequéncia desconhecida: cromaturia (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8 primeiras horas apds uma

administragdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).
Observagdes: A administracdo de megadoses de piridoxina pode produzir certas sindromes neuropaticas sensoriais; contudo,
estudos histopatologicos ndo demonstraram o relacionamento destas sindromes com degeneracao neuronal em nenhum grau.

Com a suspensao do uso da piridoxina, a fun¢do neuronal melhora gradativamente até a completa recuperagdo do paciente.

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



10. SUPERDOSE

Nao existem relatos de superdose com vitamina B, (tiamina) ou com vitamina B, (mecobalamina). Superdose prolongada de
vitamina Be (por exemplo, mais de 1 g ao dia por mais de dois meses) pode ocasionar efeitos neurotoxicos. A neuropatia
sensorial e as outras sindromes neuropaticas sensoriais produzidas pela administragdo de megadoses de piridoxina melhoram

gradativamente com a descontinuacdo da vitamina, obtendo-se recuperacdo completa apds algum tempo.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0155.0253

Registrado e produzido por:

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro * Sdo Paulo/SP
CEP 04755-070 « CNPJ 60.726.692/0001-81

Produzido por:

Droxter Industria, Comércio e Participacdes Ltda.

Rua Vigario Taques Bitencourt, 258 « Santo Amaro * Sao Paulo/SP
CEP: 04755-060

Industria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/09/2026.

Ref. Bula PA 409094



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
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