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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em embalagem com 8, 30 e 90 comprimidos revestidos.
Concentrac¢do: Vide tabela abaixo.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Nitrato de tiamina(vitamina B1).........cccoouiiieriiiieieiieiesiieeieee e 100 mg
(equivalente a 81,1 mg de tiamina)

cloridrato de piridoxina(vitaming B6O)............cceviriereiienieniieieniieienie e sre s ens 100 mg
(equivalente a 82,3 mg de piridoxina)

cianocobalamina(vitamina B12) ........cccieiieiiiiiiiiiie ittt ettt et sebeesaeeaes eane 5mg

Excipientes (q.s.p.): celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, lactose,
povidona, talco, polissorbato 80, macrogol, diéxido de titdnio, 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 Didria Recomendada para Adultos segundo RDC n°269/05.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € um auxiliar no tratamento de neuralgias e neurites.

2. RESULTADO E EFICACIA

Estudo em pacientes com dor lombar demonstrou que a combinagdo de vitaminas do complexo B e
diclofenaco ¢ clinicamente superior ao diclofenaco isolado, considerando o tempo de ag@o e a eficicia no
alivio da dor.1

1 GOMES, AVC et al. Therapeutic properties of the B-complex vitamins (B1, B6, B12) and their
pharmacologic associations. Rev. Bras. Med. 63 (3) :111-117, 2006.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Tiamina:

A tiamina ¢ essencial para o metabolismo dos hidratos de carbono. Funciona como coenzima nas reagdes
de descarboxilagdo oxidativa do acido piruvico até acetil-coenzima A, ponte entre a glicolise anaerébia e o
ciclo do &cido citrico, necessaria para a sintese de proteinas e lipidios, assim como do neurotransmissor
acetilcolina. Funciona também como coenzima na descarboxilacdo 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 importante fonte de energia para diversos processos metabolicos, especialmente os de oxirredugdo nas
mitocondrias.

A caréncia de tiamina determina acumulo de acidos latico e pirGivico no organismo, com grande
comprometimento estrutural e funcional dos musculos esqueléticos e cardiaco, assim como do sistema
nervoso central e periférico.
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Piridoxina:

A piridoxina converte-se no organismo em fosfato de piridoxal, que atua como coenzima de cerca de 60
enzimas, a maioria das quais relacionadas com o metabolismo de proteinas e aminoacidos.

Desempenha importante papel na sintese de neurotransmissores como a noradrenalina, dopamina,
serotonina, GABA e histamina. Participa de reacdes de degradagdo de aminoécidos, em que um dos
produtos finais ¢ acetil-coenzima A, necessaria a producdo de energia e a sintese de proteinas, lipidios e
acetilcolina. O fosfato de piridoxal atua como coenzima na primeira etapa da sintese de esfingosina,
substancia que ocupa posicdo chave no metabolismo dos esfingolipidios, componentes essenciais nas
membranas celulares das bainhas de mielina. Uma vez que os esfingolipidios tém renovagdo metabolica
muito rapida, a preservacdo da integridade estrutural e funcional do sistema nervoso requer sintese
constante de esfingosina, dependente de vitamina B6.

O fosfato de piridoxal também age como coenzima da lisil-oxidase, enzima que induz o entrelacamento das
fibrilas de coldgeno, originando tecido conjuntivo eléstico e resistente.

A caréncia de piridoxina determina alteragdes: na pele e mucosas - lesoes seborréicas da face, glossite,
estomatite; no sistema nervoso central e periférico - convulsdes, depressdo, neuropatia; na hematopoese -
anemia microcitica hipocrdmica, com reserva normal ou aumentada de ferro (anemia sideroblastica).
Cianocobalamina:

A cianocobalamina participa do metabolismo lipidico, glicidico e protéico e da producdo 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 ¢ a sintese de colina a partir da metionina. Também toma parte
na formag@o de bases pirimidinicas ¢ no metabolismo de purina, além de estar envolvida na sintese do
desoxirribosidio do acido nucléico. Favorece a regeneracdo de formas ativas de folato e a entrada de
metilfolato nos eritrocitos.

A vitamina B12 ¢ essencial para o crescimento normal, a hematopoese, a producdo de células epiteliais ¢ a
manutencdo da bainha de mielina no sistema nervoso. Ela é necessaria sempre que ha reproducao celular
e, conseqiientemente, ocorre sintese de acido nucléico. Sua agdo sobre a sintese de acidos nucléicos e o
metabolismo do acido folico confere-lhe grande importancia na hematopoese.

A caréncia de vitamina B12 determina anemia megaloblastica ¢ alteragcdes degenerativas no sistema
nervoso central e periférico.

As vitaminas B1, B6 e B12, em seu papel de coenzimas, exercem efeito regulatorio sobre a atividade
metabodlica enzimatica. Esse mecanismo de regulagdo baseia-se, mesmo em condi¢des de alimentacdo e
metabolismo normal, 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 metabolica,
por elevar o grau de satura¢@o das apoenzimas pelas coenzimas. A longo prazo, a elevagdo dos niveis de
coenzimas resulta em liberagdo aumentada de apoenzimas, por indugdo da sintese enzimatica. Isso leva a
um aumento adicional na atividade metabolica. As doses elevadas de vitaminas B1, B6 ¢ B12, segundo
relatos, exercem efeito antalgico em casos de neuropatias dolorosas, além de favorecer a regeneragdo das
fibras nervosas lesadas.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes parkinsonianos em uso de levodopa isolada e a
pessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiamina ou a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgiao dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A cianocobalamina ndo deve ser usada em pacientes com atrofia dptica hereditaria 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 produzir
respostas hematoldgicas em pacientes com deficiéncia de folatos, e o seu uso indiscriminado pode mascarar
um diagnostico preciso. O uso de acido folico no tratamento de anemia megaloblastica pode resultar numa
recuperacdo hematologica, mas pode mascarar uma deficiéncia continua de vitamina B12 e permitir o
desenvolvimento ou progresso de uma lesdo neuroldgica. O uso prolongado ndo é recomendado e pode
causar neuropatias. O uso terapéutico pode resultar em diminuigdo do acido folico.

Nos pacientes com anemia macrocitica, causada por deficiéncia de fator intrinseco ou gastrectomia, o
tratamento com este medicamento ndo deve ser interrompido bruscamente. Apds alcangar valores
hematicos normais, a dose de manutengdo devera ser estabelecida individualmente, observando-se controle
continuo através de hemograma. Nos casos com comprometimento do sistema nervoso as doses iniciais
poderdo ser mantidas, mesmo apds normalizacdo do quadro sanguineo, até que se obtenha melhora do
estado neurologico.

Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por criangas.

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

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

Atencio: Contém os corantes laca aluminio vermelho n° 6, azul de indigotina 132 laca de aluminio e
di6xido de titinio.
Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicosegalactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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 contendo
salicilatos, cloranfenicol, colchicina, isoniazida, aminoglicosidios, sulfametoxazol, metotrexato,
eritromicina, anticonvulsionantes e suplementos de potassio, podem diminuir a absor¢do da vitamina B12.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO?

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

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricag@o.

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

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar 3 comprimidos ao dia (a cada 8 horas), apos as refeicdes. Em casos graves, a dose poderd ser
aumentada a critério médico.

A duragdo do tratamento fica a critério médico.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso deste medicamento pode causar sonoléncia, parestesia, diarreia, nausea, cefaleia, cdimbras,
taquicardia, dor nas pernas, vertigem e edema pulmonar.

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiamina, podem ocorrer fendmenos alérgicos
caracterizados por eritema, prurido (coceira), nauseas, vomitos e reagdo anafilatica. Estes fendmenos sdo
raros, parecendo estar mais relacionados a administracdo endovenosa de tiamina pura.A administracdo de
tiamina associada a outras vitaminas do complexo B parece reduzir o risco destas reacdes.

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

10. SUPERDOSE

O principal efeito da superdosagem de piridoxina é a neuropatia axonal sensorial e efeitos centrais também
foram descritos, mas esses sintomas melhoram gradativamente com a descontinuagdo da vitamina, com
recuperagdo completa apds algum tempo.

As manifestagdes alérgicas deverdo ser tratadas com anti-histaminicos e/ou corticoides. Nas reagdes
anafilaticas, utilizar adrenalina (subcutanea ou endovenosa) e corticoides endovenosos, promover reposicao
hidrica e alcalinizagdo com bicarbonato de sodio.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

biolab

Registro: 1.0974.0354

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda
Av. Paulo Ayres, 280

Tabo#o da Serra SP 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:
Arese Pharma Ltda.
Valinhos-SP.
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Propriedade da Biolab: Rétulo Publico

Historico de alteracio para a bula
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