NEVRIX

Ativus Farmacéutica LDTA.

Comprimido Revestido

100mg + 100mg + 5.000mcg



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

NEVRIX
mononitrato tiamina + cloridrato de piridoxina -aiebcobalamina
APRESENTAGOES
Comprimidos Revestidos — caixa com 8 e 20 compomigvestidos. Concentracdo: Vide tabela abaixo.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO:
Cada comprimido revestido contém:
Composicéao Concentragdo IDR*
mononitrato de tiamina 100,00 mg 6.758%
(vitamina B1) (equivalente a 81,1 mg de tiamina) ) 0
cloridrato de piridoxina 100 mg 6.331%
(vitamina B6) (equivalente a 82,3 mg de piridoxina) ) 0
cianocobalamina o
(vitamina B12) 5.000,00 mcg 208.333%

Excipientes (g.s.p.): celulose microcristalinagasito de magnésio, amidoglicolato de sédio, lactesvidona, talco, polissorbato 80, macrogol, ididxde titanio,
corante laca aluminio vermelho n° 6, azul de intitigdaca de aluminio, copolimero de 4cido metaor® metacrilato de etila, simeticona, citratdrktila.
*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada para Adultosisdg RDC n°269/05.

1. INDICACOES
Este medicamento é um auxiliar no tratamento deaiggas e neurites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo em pacientes com dor lombar demonstrou qummibinacédo de vitaminas do complexo B e diclofen@cclinicamente superior ao diclofenaco isolado,
considerando o tempo de agdo e a eficacia no aévitort

1 GOMES, AVCet al. Therapeutic properties of the B-complex vitan{id$, B6, B12) and their pharmacologic associatiétess. Bras. Med. 63 (3) :111-117, 2006.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Tiamina:

A tiamina é essencial para o metabolismo dos ludrdé carbono. Funciona como coenzima nas reagddssgarboxilagéo oxidativa do acido pirGvico atetib
coenzima A, ponte entre a glicélise anaerdbia ielo do acido citrico, necessaria para a sinteggateinas e lipidios, assim como do neurotranemasetilcolina.
Funciona também como coenzima na descarboxilagéatwa do 2-oxoglutarato até succinato no cicl@adilo citrico.

A tiamina age, ainda, como coenzima da transcetplase desempenha importante papel no ciclo dogerfosfato. Este ciclo representa uma via metboli
adicional & glicélise, para a utilizacéo da glicdsémportante fonte de energia para diversos gaasemetabolicos, especialmente os de oxirreduagimitocondrias.
A caréncia de tiamina determina acimulo de Acidiibtsdl e pirdvico no organismo, com grande comprometto estrutural e funcional dos musculos esgaekEe
cardiaco, assim como do sistema nervoso centiifénico.

Piridoxina:

A piridoxina converte-se no organismo em fosfat@idieloxal, que atua como coenzima de cerca den@inas, a maioria das quais relacionadas com cowléeteno
de proteinas e aminoécidos.

Desempenha importante papel na sintese de newswiissores como a noradrenalina, dopamina, seratoBiABA e histamina. Participa de reacdes de degés
de aminoécidos, em que um dos produtos finais #-aoenzima A, necesséaria a produgdo de ener@gisiatese de proteinas, lipidios e acetilcolindosiato de
piridoxal atua como coenzima na primeira etapaidtese de esfingosina, substancia que ocupa posigiee no metabolismo dos esfingolipidios, comptasen
essenciais nas membranas celulares das bainhagelieamJUma vez que os esfingolipidios tém renowagétabdlica muito rapida, a preservacdo da irdadd
estrutural e funcional do sistema nervoso requeesé constante de esfingosina, dependente dandt&6.

O fosfato de piridoxal também age como coenzimigsilxidase, enzima que induz o entrelagamenwfitailas de colageno, originando tecido conjumtléstico e
resistente.

A caréncia de piridoxina determina alteracGes:ela @ mucosas - lesdes seborréicas da face, glossibmatite; no sistema nervoso central e pedférconvulsées,
depressao, neuropatia; na hematopoese - anemiacitiza hipocrémica, com reserva normal ou aumentiedferro (anemia sideroblastica).

Cianocobalamina:

A cianocobalamina participa do metabolismo lipidigiicidico e protéico e da producéo de energiagpeglulas. E necesséria as reacdes de trans@etitais como,
a formacdo de metionina a partir da homaocisteiaaetina a partir da glicina e a sintese de calipartir da metionina. Também toma parte na formagibases
pirimidinicas e no metabolismo de purina, alémstareenvolvida na sintese do desoxirribosidio dgoanucléico. Favorece a regeneragdo de formaasatie folato e
a entrada de metilfolato nos eritrgcitos.

A vitamina B12 é essencial para o crescimento nbrraematopoese, a produgéo de células epiteliaimanutencéo da bainha de mielina no sistemaswrkla é
necessaria sempre que ha reproducédo celular eeqiergemente, ocorre sintese de acido nucléicoa@@msobre a sintese de &acidos nucléicos e o olistab do
acido folico confere-lhe grande importancia na hepzese.

A caréncia de vitamina B12 determina anemia meggstiba e alteracdes degenerativas no sistemaswecentral e periférico.

As vitaminas B1, B6 e B12, em seu papel de coergierercem efeito regulatério sobre a atividadeab@ica enziméatica. Esse mecanismo de regulagaisbss,
mesmo em condi¢des de alimentagdo e metabolismmahoem saturagdo parcial das apoenzimas, presemtesjanismo, por suas coenzimas. Administrando-se
doses de vitaminas superiores as necessidades asidifrias, pode-se elevar os niveis de coenzimasganismo. A curto prazo, isso induz aumentotividdade
metabdlica, por elevar o grau de saturagdo dasajpoas pelas coenzimas. A longo prazo, a elevagdmileis de coenzimas resulta em liberagédo audeet=
apoenzimas, por indugdo da sintese enzimaticaldsaca um aumento adicional na atividade metabohs doses elevadas de vitaminas B1, B6 e B12nsleg
relatos, exercem efeito antalgico em casos de patias dolorosas, além de favorecer a regenerasafibdas nervosas lesadas.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ndo deve ser administrado a pesiparkinsonianos em uso de levodopa isoladaessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiaonire
qualguer um dos componentes da férmula.



Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destdos as mulheres gravidas, este medicamento apeeta categoria de risco C. Este medicamento nédo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orieatdo médica ou do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A cianocobalamina ndo deve ser usada em pacieotesatrofia Optica hereditaria de Leber. Pacientes suspeita de estado carencial desta vitaminandeee
submetidos a diagnéstico preciso antes de um testimmcom este medicamento. Doses superiores a /Hiapde cianocobalamina podem produzir respostas
hematolégicas em pacientes com deficiéncia ded®lat o seu uso indiscriminado pode mascarar ugn@ktico preciso. O uso de &cido félico no tratamete
anemia megaloblastica pode resultar numa recuperag@iatoldgica, mas pode mascarar uma deficiéocintia de vitamina B12 e permitir o desenvolviroeni
progresso de uma leséo neuroldgica. O uso prolengao é recomendado e pode causar neuropatia®. tBrapéutico pode resultar em diminuicdo do afitico.

Nos pacientes com anemia macrocitica, causadaghieiémcia de fator intrinseco ou gastrectomiaratatnento com este medicamento ndo deve ser imigido
bruscamente. Apds alcancar valores hematicos ngrmaiose de manutengdo devera ser estabelecidiuatimente, observando-se controle continuo égale
hemograma. Nos casos com comprometimento do sistermaso as doses iniciais poderdo ser mantidesnmeapos normalizacdo do quadro sanguineo, atéeque
obtenha melhora do estado neurolégico.

N&o existem adverténcias ou recomendacgdes espsaiais o uso do produto por pacientes idosos.restiicamento ndo deve ser utilizado por criangas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destdos as mulheres gravidas, este medicamento apeeta categoria de risco C. Este medicamento nédo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orieatdo médica ou do cirurgido dentista.

Atengdo: Este medicamento contém os corantes lacliminio vermelho n® 6 e azul de indigotina laca daluminio que podem, eventualmente, causar reagdes
alérgicas.

Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento ndo pode ser utilizado por pasegtie usam levodopa (medicamento para doencarkimdea), pois a vitamina B6 reduz o efeito deste
medicamento. Produtos contendo tetraciclina, enitima, penicilina, neomicina, acido para-aminashdio inativam a vitamina B6. Produtos contendlicsatos,
cloranfenicol, colchicina, isoniazida, aminogliaties, sulfametoxazol, metotrexato, eritromicinaticmvulsionantes e suplementos de potassio, patleimuir a
absorg¢édo da vitamina B12.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O medicamento deve ser conservado em temperatiiaram (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e ddadus.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 mgxetr da data de fabricacéo.

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

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

O medicamento é um comprimido revestido, superfigae biconvexo, redondo e de coloracgéo lilas, cdier caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar 3 comprimidos ao dia (a cada 8 horas), apdsfaicdes. Em casos graves, a dose podera sentada a critério médico.
A duragao do tratamento fica a critério médico.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso deste medicamento pode causar sonoléncistesia, diarreia, ndusea, cefaleia, ciimbrasictadia, dor nas pernas, vertigem e edema pulmonar.

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidadeniniapodem ocorrer fendmenos alérgicos caractirizpor eritema, prurido (coceira), nauseas, vanateacao
anafilatica. Estes fendbmenos séo raros, parecestdpreais relacionados a administragdo endovermsardina pura.A administragéo de tiamina associadatras
vitaminas do complexo B parece reduzir o riscoadestacoes.

Em casos de eventos adversos, notifijue ao Sistemale Notificagbes em Vigilancia Sanitaria  NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O principal efeito da superdosagem de piridoxina éeuropatia axonal sensorial e efeitos centraibéen foram descritos, mas esses sintomas melhoram
gradativamente com a descontinuagao da vitamima,reouperacdo completa ap6s algum tempo.

As manifestacGes alérgicas deverdo ser tratadasaotifhistaminicos e/ou corticéides. Nas reacoedilaticas, utilizar adrenalina (subcutéanea ou erdosa) e
corticdides endovenosos, promover reposicéo hidradaalinizacdo com bicarbonato de sédio.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data de o - Data do N° do Data da Versbes Apresentacgdes
expediente N de expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO
- Inclusé@o Inicial de S
04/07/2013 0539413/13-9 Texto de Bula — RDC - - - - Verséo Inicial
60/12
100 MG + 100 MG +
) 10454 - 5000 MCG COM REV
P Notiicacao do Notiicagao do DIZERES LEGAIS “TRANS X8
11/09/2014 0754233/14-0 = 11/09/2014 0754233/14-0 = 11/09/2014 (Alteracdo do responsavel
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto técnico) VPIVPS
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC 100 MG + 100 MG +
60/12 5000 MCG COM REV
CTBLALPVC
TRANS X 20
) 10454 -
10454 - ESPECIFICO ESPECIFICO -
20/04/2015 N/A - Notificacédo de 20/04/2015 N/A Notificagéo de 20/04/2015 Composicéo (Adequagéo de

Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

nomenclatura DCB)




