Dozemast® Trio

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

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

BULA DO PACIENTE
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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) ......oceeiiiiiiiiiieeieeeie ettt ettt e e e st e b e et e s e estesseessesseasseessenseeseenseeseessesnsesaeansens 5mg
Vitamina B (NItrato de tHAMINA) .....ccueeeeiieiieiiieiiecieeiie sttt e stte st eteeete e taesebeesseessseesseesssessseeassessssessseesseesssesnseenssens 100 mg
(equivalente a 81,1 mg de tiamina)

Vitamina Be (cloridrato de PiridOXiNG) .......cccueeeierieeriieiieesiieeieeeteeteestteesteesiteebeesteeebeessseesseesaeesseessseenseasnnessaesssesseens 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, didoxido de titanio, 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dozemast® Trio é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia (dor nos nervos) e neurite (inflamagdo dos nervos). Ambas
sdo manifestagdes de neuropatia e ambas podem se evidenciar através de sintomas como: formigamento, dorméncia e

hipersensibilidade ao toque.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dozemast® Trio exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer a regeneragio das fibras nervosas lesadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dozemast® Trio ndo deve ser utilizado por pessoas com reconhecida hipersensibilidade (alergia) 4 tiamina (vitamina B;) ou
a qualquer outro componente do produto. O uso também ¢ contraindicado em pacientes com mal de Parkinson sob tratamento
com medicamento contendo somente levodopa.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.



4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O tratamento com Dozemast® Trio ndo deve ser interrompido bruscamente em pacientes com anemia macrocitica.
Medicamentos contendo vitamina By> ndo devem ser usados por pacientes com doenca ocular conhecida como Atrofia Optica
Hereditaria de Leber. Dozemast® Trio ndo deve ser utilizado em neuralgias e neurites graves. Ha relatos de neuropatia induzida
pela vitamina Bs quando utilizada em doses diarias superiores a 50 mg durante uso prolongado (6-12 meses); assim,

recomenda-se monitoramento regular em tratamentos de longa duragao.

Gravidez e amamentacio
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta a categoria de
risco C.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiido-dentista.

Em algumas mulheres, doses altas de vitamina Bs podem inibir a produgao de leite.

Direc¢ao de veiculos e operacao de maquinas

Dozemast® Trio ndo influencia a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Interacées com alimentos e outros medicamentos

Dozemast® Trio deve ser tomado ap6s as refeigdes. Pacientes com mal de Parkinson tratados com medicamentos contendo
somente levodopa ndo devem fazer uso simultaneo de outros medicamentos contendo doses elevadas de vitamina Bg, uma
vez que esta vitamina reduz o efeito da levodopa.

Antagonistas de piridoxina como a isoniazida, ciclosserina, penicilamina ou hidralazina podem reduzir a eficacia de vitamina
Bs (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de alga, como a furosemida, pode acelerar a eliminagdo e, consequentemente, reduzir os niveis
séricos de vitamina B, (tiamina).

O uso prolongado de agentes redutores da secre¢do gastrica pode levar a deficiéncia de vitamina Bi».

Existem alguns medicamentos que interferem com a a¢do de Dozemast® Trio e outros cuja agdo é modificada por Dozemast®
Trio; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: fenobarbital, fenitoina, ciclosserina, hidralazina,

penicilamina, ciclosporina, cloranfenicol, mesalazina, neomicina, colchicina, acido ascorbico, prednisona, diuréticos.

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

Nio use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiido-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.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 e
com superficie lisa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
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?
Os comprimidos revestidos de Dozemast® Trio devem ser ingeridos com um pouco de liquido, apds as refeigdes.
A dose usualmente recomendada é de um comprimido revestido uma vez ao dia. Duragdo do tratamento: idealmente, a duracéo

do tratamento deve ser menor que 6 meses ¢ 0s niveis sanguineos de Bs monitorados durante o tratamento.

Este medicamento nio 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.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nesta situacgdo, deve ser retomado logo que possivel o esquema posologico previamente estabelecido pelo médico. Nao
aplique uma dose dobrada para compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Dozemast® Trio pode causar algumas reagdes desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem
em todas as pessoas. Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis, nas frequéncias descritas a seguir:

Reacdo 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).
Reagdo 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).

Disturbios do sistema imunolégico
Frequéncia desconhecida: certas reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) como sudagdo, frequéncia cardiaca acelerada, ou

reagdes cutdneas com coceira e urticaria.

Disturbios gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: dor abdominal, ndusea, vomitos e diarreia.

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

administragdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

O uso de doses elevadas de vitamina B¢ durante mais de dois meses pode causar efeitos adversos sobre os nervos. Neuropatias
sensoriais ¢ outras sindromes neuropaticas que podem ser ocasionadas pela administragdo de altas doses de piridoxina por
longo tempo tém seus efeitos melhorados gradativamente com a suspensdo de uso da vitamina, obtendo-se recuperagao
completa apds algum tempo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.



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 Participagdes Ltda.
Rua Vigario Taques Bitencourt, 258 * Santo Amaro * Sdo 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.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

N° do

N° do

Data de

Data do Assunto Data do Assunto Ttens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO - . 10, 20, 30, 60,
Notificacdo de Apresentagoes 90
01/09/2026 NA Alteracdo de Texto NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS o
. comprimidos
de Bula — publicagdo revestidos
no Bulario RDC v
60/12
10461 -
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial de 10, 20, 30, 90
13/11/2025 | 1495491/25-1 NA NA NA NA Inclusdo inicial VP/VPS comprimidos
Texto de Bula — revestidos

publicagdo no
Buléario RDC 60/12
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