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DEXANEURIN®

(cianocobalamina + cloridrato de piridoxina +
cloridrato de tiamina + cloridrato de lidocaina +
fosfato dissodico de dexametasona)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solucao injetavel

0,53 mg/mL + 50 mg/mL + 50 mg/mL + 5,3 mg/mL + 5,2 mg/mL



DEXANEURIN®

cianocobalamina + cloridrato de piridoxina + cloridrato de tiamina + cloridrato de lidocaina +
fosfato dissodico de dexametasona

Solugédo injetavel m L ESROT SELHEATHOLY

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Solugdo injetavel: embalagem contendo 1 ampola A (2 mL) e 1 ampola B (1 mL) ou 3 ampolas A (2 mL) e 3 ampolas B (1 mL)

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada mL da ampola A contém:

cianocobalamina ....... 0,53 mg
cloridrato de piridoxina 50 mg
ClOridrato de tIAMING ......c.covriieiice e et 50 mg
Cloridrato de AOCAING .......cvevveeiier e 5,3 mg

Veiculo: cloreto de sodio, bicarbonato de sddio, alcool benzilico e 4gua para injetaveis.

Cada mL da ampola B contém:

fosfato dissAdiCo de dEXAMELASONA ........c.evvrvreririreririreri et 5,2 mg*

* Equivalente a 4 mg de dexametasona

Veiculo: edetato dissddico di-hidratado, bissulfito de sddio, citrato de sodio di-hidratado, hidréxido de sddio e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
DEXANEURIN é indicado para tratamento das neurites, nevralgias em geral e periartrite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Sabe-se que as ocorréncias de dores resultam de deficiéncia de vitaminas. Estudos demonstram que um efeito analgésico pode ser
proporcionado apenas com vitamina B1 (tiamina), vitamina B6 (piridoxina) e vitamina B12 (cianocobalamina), particularmente
quando as trés sdo administradas apds combinagdo *. Estudos indicam que altas doses de vitaminas B1, B6 e B12, em combinagio ou
isoladas, podem aliviar a dor aguda e potencializar a analgesia ocasionada por analgésicos no opioides, como dipirona *. Efeitos
terapéuticos sdo observados em dores neuropéticas e de origem musculoesquelética. Além disso, demonstrou-se que o complexo B
aumenta beneficamente o efeito do diclofenaco em dores agudas nas costas, assim diminuindo a duragéo do tratamento e a dose diéria
de diclofenaco *. A efetividade do complexo B em diminuir a dor crénica ainda ndo foi estabelecida *.

A degeneracéo subaguda da coluna dorsal € uma manifestagdo clinica de deficiéncia de vitamina B12, que é observada com frequéncia
rara. Um estudo realizado pelo servico de neurologia pela Universidade do Chile analisou a retrospectiva de 11 pacientes
hospitalizados num hospital publico em Santiago, entre marco 2001 e fevereiro 2003. Todos tiveram mielopatia de mais de trés
semanas de evolugdo com niveis de vitamina B12 no soro menor que 200 pg/mL. O principal sintoma era a presenca de parestesias.
Todos receberam vitamina B12 intramuscular em doses em 1.000 a 10.000 Ul/dia. A disfungéo do esfincter e propriocepgao foram os
primeiros sintomas a apresentar melhora. Portanto, evidéncias clinicas demonstram que o uso de doses de 5.000 mcg de
cianocobalamina é seguro e eficaz em patologias neurolégicas e sindrome de mé absorgéo .
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- fosfato dissédico de dexametasona

A dexametasona € um corticoide sintético, com potente acdo anti-inflamatéria capaz de inibir tanto os fenébmenos iniciais da
inflamagdo (edema, deposicéo de fibrina, dilatacdo capilar, migracdo de leucécitos para a area inflamada e atividade fagocitica),
quanto os tardios (proliferacdo capilar, proliferacdo fibroblastica, deposi¢do de colageno e cicatrizacdo).

A acéo anti-inflamatéria da dexametasona, como a dos demais corticoides, parece fundamentar-se principalmente em sua capacidade
de inibir a mobilizacdo de neutréfilos e macréfagos para a area afetada. Os corticoides inibem a sintese da enzima responsavel pela
formagao da fibrinolisina, substancia que facilita a entrada de leucdcitos na area de inflamagéo.

Os corticoides induzem a sintese de uma proteina inibidora da fosfolipase A2, com consequente redugdo na liberacdo de &cido
araquidonico a partir de fosfolipidios. Em decorréncia, ha diminuigdo na formacdo de prostaglandinas, leucotrienos e tromboxano,
substancias importantes para a quimiotaxia e o processo inflamatorio. A poténcia anti-inflamatéria relativa da dexametasona é cerca de
25 vezes superior & da hidrocortisona. Sua meia-vida biolégica é longa, cerca de 36 a 72 horas, 0 que permite seu emprego em
intervalos de dois a trés dias. Antagonizando as rea¢des inflamatorias, a dexametasona proporciona rapido alivio da dor em processos
de origem reumatica ou traumatica. Pelas suas propriedades mineralocorticoides também pode ser empregada em edema cerebral. E
usada nos diferentes diagndsticos da Sindrome de Cushing. O fosfato dissodico de dexametasona possui atividade anti-inflamatéria
muito superior a prednisona.

- vitamina B1

A tiamina é essencial para o metabolismo dos hidratos de carbono. Funciona como coenzima nas reagdes de descarboxilacdo oxidativa
do &cido piravico até acetil-coenzima A, ponte entre a glicdlise anaerébica e o ciclo do &cido citrico, necessaria para a sintese de
proteinas e lipidios, assim como do neurotransmissor acetilcolina. E uma vitamina que deve estar presente em grandes quantidades nos
musculos e nos axonios das células nervosas, principalmente nos processos de regeneracgéo das terminagdes nervosas e de restauragio



da forca muscular. Funciona também como coenzima na descarboxilacéo 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. Esse ciclo
representa uma via metabdlica adicional a glicolise, pata a utilizagdo da glicose. E uma importante fonte de energia para diversos
processos metabdlicos, especialmente os de oxirredugdo nas mitocondrias.

A deficiéncia de tiamina produz quadros de neurite com diminui¢do dos reflexos tendinosos profundos acompanhados de dores
musculares.

- vitamina B6

A piridoxina, convertida no organismo em fosfato de piridoxal, atua como coenzima de cerca de 60 enzimas, relacionadas, em sua
maioria, com o0 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 é a acetil-coenzima A, necessaria a producéo 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 posi¢do chave no
metabolismo dos esfingolipidios, componentes essenciais nas membranas celulares e das bainhas de mielina. Uma vez que os
esfingolipidios tem renovagdo metabdlica muito rapida, a preservacéo 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 entrelagcamento das fibrilas de colageno,
originando tecido conjuntivo elastico e resistente.

A piridoxina atua no metabolismo dos aminoacidos e na excitabilidade neuronal. Sua deficiéncia produz fraqueza muscular. A
piridoxina presente em DEXANEURIN soma-se a agdo dos outros componentes na recuperagao regional do local inflamado.

- vitamina B12

A cianocobalamina participa do metabolismo lipidico, glicidico e protéico e da producéo de energia pelas células. A cianocobalamina
é precussora da coenzima B12 e participa da conversdo da homocisteina em metionina que, por sua vez, vai ser utilizada na producéo
da mielina. Existem inimeros processos degenerativos inflamatorios, cujo mecanismo bésico de origem é a desmielinizagdo. Também
toma parte na formagéao de bases pirimidinicas e no metabolismo de purina, além de estar envolvida na sintese do desoxirribosidio do
acido nucléico.

Favorece a regeneracéo de formas ativas de folato e a entrada do metilfolato nos eritrécitos.

A vitamina B12 é essencial para o crescimento normal, para a hematopoese, para a producéo de células epiteliais e para a manutencéo
da bainha de mielina no sistema nervoso. Ela é necessaria sempre que ha reproducéo celular e, consequentemente, ocorre sintese de
acido nucléico.

Doses elevadas de vitaminas B1, B6 e B12, segundo numerosos relatos, exercem efeito antalgico em casos de neuropatias dolorosas,
além de favorecerem a regeneracéo das fibras nervosas lesadas.

Combinando a agdo anti-inflamatéria da dexametasona com as agdes neuroregeneradora e antalgica das vitaminas B1, B6 e B12,
DEXANEURIN permite alivio rapido da inflamag&o e da dor em processos reumaticos e traumaticos.

4. CONTRAINDICACOES

DEXANEURIN é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da férmula.
DEXANEURIN também é contraindicado em casos de:
- Ulcera géstrica e duodenal;

- diabéticos;

- problemas cardiacos;

- infeccOes de natureza grave;

- hipertensos;

- insuficiéncia renal;

- alcoolismo crénico;

- 0Steosporose;

- gravidez (3 primeiros meses) e amamentagéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com infeccOes graves, cardiacos descompensados, portadores de bloqueio atrioventricular e portadores de processos
bradicardizantes ndo devem utilizar DEXANEURIN em administragdo prolongada, pois pode ocorrer diminuicdo da agéo da glandula
suprarrenal, se o tratamento for suspenso abruptamente. A reducédo deve ser sempre gradual e sob orientagdo médica. Deve ser usado
com cautela por pacientes com miastenia gravis, glaucoma, doencas infecciosas, herpes zoster, herpes simples ocular.

Em pacientes com hipotireoidismo ou com cirrose hepética pode aumentar os efeitos dos corticoides.

Pacientes com problemas psiquiatricos podem ter seus sintomas exacerbados pelo uso de corticoides.

Gravidez

O uso de DEXANEURIN em gestantes ou mulheres em idade fértil requer que os beneficios sejam confrontados com os possiveis
riscos para a mae ou o feto.

DEXANEURIN deve ser evitado nos 3 primeiros meses de gravidez.

Amamentacéo

A dexametasona é eliminada pelo leite materno e pode provocar efeitos indesejados no lactente. Assim sendo, mulheres em uso de
DEXANEURIN, néo devem amamentar durante o tratamento.

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

Uso em criangas

A terapia cronica pode resultar em supressdo do crescimento e do desenvolvimento, portanto ndo é recomendado o uso de
DEXANEURIN em criangas.

Uso em idosos



A dexametasona presente pode desencadear sintomas dispépticos, Ulceras duodenais ou gastrites e, até mesmo hemorragias digestivas,
dado a maior suscetibilidade da mucosa nesta faixa etéria. Portanto, a terapia deve ser ajustada as doses terapéuticas adequadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

DEXANEURIN pode diminuir ou aumentar as concentracdes séricas da fenitoina e o contrario também pode ocorrer. O &cido
acetilsalicilico leva a diminuicdo das concentrages de dexametasona. A ingestdo concomitante de dexametasona e anticoagulantes
(como a varfarina) diminui a a¢do do anticoagulante. Ha reducéo dos efeitos de DEXANEURIN com a administracdo de: barbitdricos,
carbamazepina, primidona, rifampicina. DEXANEURIN diminui a acdo de antimuscarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais
DEXANEURIN pode levar ao aumento da taxa de glicose no sangue, mobilizag&o de célcio e fosforo nos casos de osteoporose. Pode
também alterar o metabolismo de lipideos.

Interacdo com alimentos

Durante o tratamento com DEXANEURIN deve ser evitado o consumo de alcool.

N&o hé outras restricdes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas uma vez que a forma de administragdo é
injetavel intramuscular.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (ampola A): solucéo limpida, cor vermelha.
Aspecto fisico (ampola B): solugdo limpida, incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

DEXANEURIN deve ser administrado por via intramuscular.

No momento da aplicagdo, misturar os contetidos das ampolas A e B em uma seringa de capacidade nédo inferior a 3 mL. Injetar a
mistura lentamente por via intramuscular, preferencialmente pela manha.

Posologia
Recomenda-se uma injecéo diariamente ou entéo de dois em dois dias ou de trés em trés dias, de acordo com prescrigdo médica.
Outros esquemas posolégicos podem ser adotados de acordo com o quadro clinico, a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos causados pelo DEXANEURIN, com excecdo das reagdes de hipersensibilidade que podem ocorrer com qualquer
de seus componentes, estdo relacionados a presenca de dexametasona na sua composi¢do. Entretanto, como DEXANEURIN é
utilizado por periodos curtos, somente ocasionalmente poderdo ocorrer alguns dos efeitos como: retencéo de sédio e 4gua levando a
edema e hipertenséo. Pode ocorrer também fraqueza muscular, principalmente da musculatura da escapula e da pélvis; osteoporose
com fraturas; perturbacfes do comportamento como nervosismo, insonia e psicose maniaco-depressiva; atrofia muscular no local com
aplicagdes intramusculares sucessivas; faces cushingoide (“cara de lua”); ulcera péptica.

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

10. SUPERDOSE

Podem ocorrer alguns sintomas quando se administra uma quantidade muito grande de DEXANEURIN. O paciente deve ser levado
imediatamente ao hospital, onde deve ser feito o tratamento dos sintomas da superdosagem.

O tratamento das reacOes adversas causadas por dose elevada e/ou uso prolongado inclui redugdo na dose ou suspensdo do
medicamento e medidas sintomaticas.

Em caso de inibicdo da hipéfise e suprarrenal, o paciente devera receber suplemento de corticoides sempre que submetido a situacdes
estressantes (p. ex. cirurgias, traumatismos, etc.). Na eventualidade de reacBes alérgicas, administrar antialérgicos. Nas reacGes
anafilaticas, utilizar adrenalina (subcutanea ou endovenosa) e corticoides endovenosos, promover a reposicao hidrica (de agua) e
alcalinizagdo com bicarbonato de célcio.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0497.1351

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136



Fabricado na unidade fabril:

Avenida Prefeito Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Séo Cristévao

Pouso Alegre — MG — CEP: 37550-000

CNPJ: 60.665.981/0005-41
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SAC 0800 11 1559

3
e



Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR — SIMILAR —
Gerado no 5 Gerado no B
Inclusdo Inclusdo . VP . s
30/06/2014 momento do . 30/06/2014 momento do . 30/06/2014 Versdo inicial Solugéo injetavel
. Inicial de . Inicial de VPS
peticionamento peticionamento
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12




