BEDOZIL®

Bunker IndUstria Farmacéutica Ltda

Solucao injetavel
500 mg/mL

Solucao injetavel (fabricado Bunker Industria
Farmacéutica — Rua Anibal do Anjos Carvalho, 212)
2500 mg/mL



Bedozil ® @

BUNKER
cianocobalamina
FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO
Solugdo injetavel:embalagem contendo 10 ou 50 ampolas de 2 mL (500 mcg/mL).
Solugéo injetavel:embalagem contendo 10 ou 50 ampolas de 2 mL (2.500 mcg/mL).
USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL da solugdo injetavel contém:
COMPONENTES QUANTIDADE POR 1 mL (*) % IDR ADULTO
cianocobalamina (vitamina B12) 500 mcg 41.666
Dose méaxima diéria recomendada = 1 ampola de 2 mL
(*) Teor percentual (%) do componente na Dose Maxima Diaria em relagdo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) para adultos.
VEICUID G5 ettt ettt bbbt ettt ettt 1mL
(cloreto de sodio, cloridrato de lidocaina e 4gua)
Cada mL da solugdo injetavel contém:
COMPONENTES QUANTIDADE POR 1 mL (*) % IDR ADULTO

cianocobalamina (vitamina B12) 2.500 mcg 208.333

Dose méaxima diéria recomendada = 1 ampola de 2 mL

(*) Teor percentual (%) do componente na Dose Maxima Diaria em relagdo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) para adultos.
VEICUID G5 ettt ettt bbbt ettt ettt 1mL

(cloreto de sodio, cloridrato de lidocaina e 4gua)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

BEDOZIL 500 mcg/mL é indicado para o tratamento da anemia perniciosa (por falta ou inibigdo do fator intrinseco). Profilaxia e tratamento de
deficiéncia vitaminica devido a nutri¢do inadequada ou mé-absorcéo intestinal. Ndo deve ser administrada como suplemento dietético antes de
assegurar-se de ndo se tratar de uma anemia perniciosa ou deficiéncia de acido félico.

BEDOZIL 2.500 mcg/mL é indicado como terapéutico coadjuvante de neuropatias sensoriais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades

Age como coenzima em vérias funcdes metabélicas, incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e sintese de proteinas. E indispensavel ao
crescimento, reproducdo celular, hematopoiese, e sintese de nucleoproteinas e mielina, devido ao seu efeito sobre o metabolismo de metionina, acido
félico e &cido malbnico. E absorvida com facilidade no trato gastrintestinal (exceto nas sindromes de ma-absorcéo), sobretudo na metade inferior do
ileo. A presenca do fator intrinseco (FI) é essencial para sua absor¢ao oral pois ocorre a formacéo do complexo vitamina B12-FI no estdmago, que
passa para o intestino, local onde se liga aos receptores da vitamina B12 presentes na mucosa do ileo, sendo, desta forma, absorvida passando a
circulagdo. Sua ligagdo as proteinas é muito alta (proteinas plasmaticas especificas denominadas transcobalaminas). Metaboliza-se no figado e
elimina-se por via biliar. As quantidades superiores as necessidades diarias séo excretadas pela urina.

3. CONTRA INDICACOES

Hipersensibilidade a vitamina B12, doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo 6tico imediatamente ap6s a
administracéo, pois as concentragdes de vitamina B12, neste caso, ja sdo bastante elevadas.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

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



4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A vitamina B12 ndo deve ser administrada a pacientes em que ha suspeita de deficiéncia desta vitamina sem confirmagéo do diagnéstico
preciso de anemia megaloblastica. E aconselhavel o controle sanguineo regular. A administracéo de dose de mais de 10 mcg/dia de vitamina
B12 pode produzir resposta hematolégica em pacientes com deficiéncia de folatos; a utilizagdo indiscriminada pode mascarar o diagnostico;
por outro lado, o folato pode mascarar a deficiéncia de Vitamina B12.

A vitamina B12 néo deve ser utilizada em caso de doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo dtico imediatamente apés
a administragéo, pois as concentracdes de vitamina B12, neste caso, ja sdo bastante elevadas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes com mais de 65 anos: o produto pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precaug¢fes comuns
ao medicamento.

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

Gravidez e Lactagéo

Né&o foram realizados estudos com mulheres gravidas e a vitamina B12, contudo, é recomendado desde que com acompanhamento médico, o
uso de até 4 mcg/dia de vitamina B12 durante o periodo da gravidez.

Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Ja se sabe que a vitamina B12 (cianocobalamina) é excretada no leite materno, na proporgéo de sua concentragéo no sangue da mée. Seu uso
como de qualquer outro medicamento neste periodo deve ser feito com acompanhamento médico.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As formulagdes contendo potéssio de liberagéo lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina e neomicina podem reduzir a
absorcao da vitamina B12 no trato gastrintestinal. O acido ascérbico pode degradar a vitamina B12. O uso simultaneo com cloranfenicol pode
antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina B12.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solugéo injetavel de cor vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucdo injetavel de Bedozil deve ser aplicada somente por via intramuscular.

BEDOZIL 500 mcg/mL: 1 ampola diariamente intramuscular ou de acordo com o critério médico.
BEDOZIL 2.500 mcg/mL: 1 ampola diariamente intramuscular, até a remisséo da dor, ou a critério médico.
8. REAGCOES ADVERSAS

Raramente provoca toxicidade em individuos com fung&o renal normal. Pode provocar erupgao cutanea ou prurido, sibilancias (reacéo
anafilatica ap6s a administracdo parenteral).

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Néo foram relatados casos de superdosagem pelo uso de vitamina B12 injetavel até o momento.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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BEDOZIL®

Bunker IndUstria Farmacéutica Ltda

Solucao injetavel
500 mg/mL

Solucao injetavel (fabricado Bunker Industria
Farmacéutica — Alameda Capovilla, 129B)
2500 mg/mL
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BUNKER
cianocobalamina
FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO
Solugdo injetavel:embalagem contendo 10 ou 50 ampolas de 2 mL (500 mcg/mL).
Solugéo injetavel:embalagem contendo 10 ou 50 ampolas de 2 mL (2.500 mcg/mL).
USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL da solugdo injetavel contém:
COMPONENTES QUANTIDADE POR 1 mL (*) % IDR ADULTO
cianocobalamina (vitamina B12) 500 mcg 41.666
Dose méaxima diéria recomendada = 1 ampola de 2 mL
(*) Teor percentual (%) do componente na Dose Maxima Diaria em relacéo a IDR (Ingestéo Diaria Recomendada) para adultos.
VEICUIO 0.1 vttt ettt bbbt e 1mL
(cloreto de sodio, cloridrato de lidocaina e 4gua)
Cada mL da solugdo injetavel contém:
COMPONENTES QUANTIDADE POR 1 mL (*) % IDR ADULTO

cianocobalamina (vitamina B12) 2.500 mcg 208.333

Dose méaxima diéria recomendada = 1 ampola de 2 mL

(*) Teor percentual (%) do componente na Dose Maxima Diéria em relagéo a IDR (Ingestéo Diéria Recomendada) para adultos.
VEICUIO 0.1 vttt ettt bbbt e 1mL

(cloreto de sodio, cloridrato de lidocaina e 4gua)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

BEDOZIL 500 mcg/mL € indicado para o tratamento da anemia perniciosa (por falta ou inibicdo do fator intrinseco). Profilaxia e tratamento de
deficiéncia vitaminica devido a nutri¢do inadequada ou mé-absorcéo intestinal. Ndo deve ser administrada como suplemento dietético antes de
assegurar-se de ndo se tratar de uma anemia perniciosa ou deficiéncia de 4cido félico.

BEDOZIL 2.500 mcg/mL ¢ indicado como terapéutico coadjuvante de neuropatias sensoriais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades

Age como coenzima em varias funcdes metabélicas, incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e sintese de proteinas. E indispensavel ao
crescimento, reproducdo celular, hematopoiese, e sintese de nucleoproteinas e mielina, devido ao seu efeito sobre o metabolismo de metionina, acido
félico e acido mal6nico. E absorvida com facilidade no trato gastrintestinal (exceto nas sindromes de ma-absorcéo), sobretudo na metade inferior do
ileo. A presenca do fator intrinseco (FI) é essencial para sua absor¢ao oral pois ocorre a formagdo do complexo vitamina B12-FI no estdmago, que
passa para o intestino, local onde se liga aos receptores da vitamina B12 presentes na mucosa do ileo, sendo, desta forma, absorvida passando a
circulagdo. Sua ligagdo as proteinas é muito alta (proteinas plasmaticas especificas denominadas transcobalaminas). Metaboliza-se no figado e
elimina-se por via biliar. As quantidades superiores as necessidades diarias séo excretadas pela urina.

3. CONTRA INDICACOES

Hipersensibilidade & vitamina B12, doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo 6tico imediatamente ap6s a
administracao, pois as concentragdes de vitamina B12, neste caso, ja sdo bastante elevadas.

Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



A vitamina B12 ndo deve ser administrada a pacientes em que ha suspeita de deficiéncia desta vitamina sem confirmagéo do diagndstico
preciso de anemia megaloblastica. E aconselhavel o controle sanguineo regular. A administracéo de dose de mais de 10 mcg/dia de vitamina
B12 pode produzir resposta hematoldgica em pacientes com deficiéncia de folatos; a utilizagéo indiscriminada pode mascarar o diagnostico;
por outro lado, o folato pode mascarar a deficiéncia de Vitamina B12.

A vitamina B12 nao deve ser utilizada em caso de doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo dtico imediatamente apos
a administrago, pois as concentracdes de vitamina B12, neste caso, ja sdo bastante elevadas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes com mais de 65 anos: o produto pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precauc¢fes comuns
ao medicamento.

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

Gravidez e Lactagédo

Né&o foram realizados estudos com mulheres gravidas e a vitamina B12, contudo, é recomendado desde que com acompanhamento médico, o
uso de até 4 mcg/dia de vitamina B12 durante o periodo da gravidez.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Ja se sabe que a vitamina B12 (cianocobalamina) é excretada no leite materno, na proporgéo de sua concentragéo no sangue da mée. Seu uso
como de qualquer outro medicamento neste periodo deve ser feito com acompanhamento médico.

5. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

As formulagdes contendo potéssio de liberagéo lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina e neomicina podem reduzir a
absorcao da vitamina B12 no trato gastrintestinal. O acido ascérbico pode degradar a vitamina B12. O uso simultaneo com cloranfenicol pode
antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina B12.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solugéo injetavel de cor vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo injetavel de Bedozil deve ser aplicada somente por via intramuscular.

BEDOZIL 500 mcg/mL: 1 ampola diariamente intramuscular ou de acordo com o critério médico.
BEDOZIL 2.500 mcg/mL: 1 ampola diariamente intramuscular, até a remisséo da dor, ou a critério médico.
8. REACOES ADVERSAS

Raramente provoca toxicidade em individuos com fung&o renal normal. Pode provocar erupgéo cutanea ou prurido, sibilancias (reagédo
anafilatica ap6s a administragéo parenteral).

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
Né&o foram relatados casos de superdosagem pelo uso de vitamina B12 injetavel até o momento.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢cBes de bulas
Data do N° do AssuNto Data do N° do ASSUN{O Data da itens da bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
500 MCG/ML SOL
INJ CX 10 AMP VD
AMB X 2 ML
500 MCG/ML SOL
Artigos 16, 40 INJ CX 50 AMP VD
10461 — e 41 da RDC AMB X 2 ML
MEDICAMENTO ;
o 47
ESPECIFICO - /09, assim 2500 MCG/ML
30/06/2014 NA -~ - - - - como, ao VPS
Inclusé&o Inicial Artigo 1° da SOL INJ CX 10
de Texto de Bula AMP VD AMB X 2
— RDC 60/12 RDC 60/12 ML
2500 MCG/ML
SOL INJ CX 50
AMP VD AMB X 2
ML
NA = Ndo aplicavel.
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