BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
NEVRIX IM
cloridrato de tiamina + cloridrato de piridoxinaianocobalamina

APRESENTACOES
Solugéo Injetavel: caixa com 3 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada ampola de 2 mL contém:

cloridrato de tiamina
(equivalente a 78,67 mg de tiamina — Vitamina B1)

[ [o]qTe =\ (ol o [ o)1 (o [o) (] o - U PP PR UPRPRTUPPR 100,00 mg
(equivalente a 82,27 mg de piridoxina — Vitaming B6
cianocobalamina (VITAMINGA BL2).......c..uuiiiiieei ittt ettt ettt ett e e sse e ses b e e e bbe e e s bee e e e beeesebbeeeessbeeeamnensseeasanneeeanes 5,00 mg

Excipientes: cloreto de benzalconio, agua de osnmidexido de sédio, acido cloridrico.

1. INDICAGOES
Este medicamento é um auxiliar no tratamento deafgias e neurites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo realizado com a associa¢do de vitamiftia88 e B12 em pacientes com neuralgia do trigémeaeuralgia plantar,
verificou-se melhora clinicamente significativarerds avaliagdes de eficacia pré-tratamento enabdo estudd:

1 HIGASHI, R et al. Evaluation of the safety anfloaicy of an injectable B-Vitamin combination inu&e neuralgias. Rev. Bras.
Med. 64 (3) :138-141, 2007.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Tiamina:

A tiamina é essencial para o metabolismo dos hadrde carbono. Funciona como coenzima nas reagbeestarboxilagao
oxidativa do acido piravico até acetil-coenzimap®dnte entre a glicélise anaerébia e o ciclo dodcitrico, necessaria para a
sintese de proteinas e lipidios, assim como dotransmissor acetilcolina. Funciona também comozio® na descarboxilagdo
oxidativa do 2-oxoglutarato até succinato no citdaacido citrico.

A tiamina age, ainda, como coenzima da transcetolpse desempenha importante papel no ciclo dageefvsfato. Este ciclo
representa uma via metabdlica adicional a glicolisa a utilizagdo da glicose. E importante faiteenergia para diversos
processos metabdlicos, especialmente os de oxg@echas mitocondrias.

A caréncia de tiamina determina acimulo de acidtisol e pirGvico no organismo, com grande compronetto estrutural e
funcional dos musculos esqueléticos e cardiaconmassno do sistema nervoso central e periférico.

Piridoxina:

A piridoxina converte-se no organismo em fosfatopa&loxal, que atua como coenzima de cerca den@linas, a maioria das
quais relacionada com o metabolismo de proteiaasi®oacidos.

Desempenha importante papel na sintese de nelswissores como a noradrenalina, dopamina, serato®ABA e histamina.
Participa de reag6es de degradacdo de aminoaeiaiogue um dos produtos finais € acetil-coenzimaekesséria & produgéo de
energia e a sintese de proteinas, lipidios e edl@tih. O fosfato de piridoxal atua como coenziragprimeira etapa da sintese de
esfingosina, substéncia que ocupa posi¢do chavmatabolismo dos esfingolipidios, componentes eggsnnas membranas
celulares das bainhas de mielina. Uma vez que fosgekpidios tém renovacdo metabdlica muito rapidapreservacéo da
integridade estrutural e funcional do sistema resvequer sintese constante de esfingosina, degertevitamina B6.

O fosfato de piridoxal também age como coenziméisileoxidase, enzima que induz o entrelagament® fitailas de colageno,
originando tecido conjuntivo elastico e resistente.

A caréncia de piridoxina determina alteragdes:ela @ mucosas lesdes seborréicas da face, glestitejatite; no sistema nervoso
central e periférico convuls@es, depressdo, netieppg hematopoese anemia microcitica hipocréndoa) reserva normal ou
aumentada de ferro (anemia sideroblastica).

Cianocobalamina:

A cianocobalamina participa do metabolismo lipidiglicidico e protéico e da producdo de energiapetlulas. E necessaria as
reacOes de transmetilagdo, tais como, a formacawetienina a partir da homocisteina, da serinarér pia glicina e a sintese de
colina a partir da metionina. Também toma partdonmacéo de bases pirimidinicas e no metabolismputima, além de estar
envolvida na sintese do desoxirribosidio do Acidolgico. Favorece a regeneragdo de formas ativdela® e a entrada de
metilfolato nos eritrdcitos.

A vitamina B12 é essencial para o crescimento nprrizematopoese, a producéo de células epiteliaimanutencéo da bainha de
mielina no sistema nervoso. Ela é necessaria seqeha reproducdo celular e, consequentementerecsimtese de acido
nucléico. Sua acdo sobre a sintese de &cidos coléi o metabolismo do &cido félico confere-lhendeaimportancia na
hematopoese.

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

As vitaminas B1, B6 e B12, em seu papel de coergiexercem efeito regulatério sobre a atividadeab@ica enzimatica. Esse
mecanismo de regulagdo baseia-se, mesmo em comdiigbalimentacdo e metabolismo normal, em saturpeficial das
apoenzimas, presentes no organismo, por suas n@s1zhkdministrando-se doses de vitaminas super@egcessidades minimas
diarias, pode-se elevar os niveis de coenzimasganismo. A curto prazo, isso induz aumento nadatile metabdlica, por elevar
0 grau de saturacdo das apoenzimas pelas coenZniasgo prazo, a elevacdo dos niveis de coenzimssita em liberagao
aumentada de apoenzimas, por inducéo da sinteseatioa. Isso leva a um aumento adicional na adlédmetabdlica. As doses
elevadas de vitaminas B1, B6 e B12, segundo relaosrcem efeito antélgico em casos de neuropdtsosas, além de
favorecer a regeneracao das fibras nervosas lesadas



4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento ndo deve ser administrado a pesiparkinsonianos em uso de levodopa isoladaessopas com reconhecida
hipersensibilidade a tiamina ou a qualquer um dogponentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destdos as mulheres gravidas, este medicamento apeesa categoria de
risco C. Este medicamento nédo deve ser utilizado pmulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A cianocobalamina n&o deve ser usada em pacieatesatrofia Optica hereditaria de Leber. Pacientes suspeita de estado
carencial desta vitamina devem ser submetidos gndgico preciso antes de um tratamento com esticamento. Doses
superiores a 10 pg/dia de cianocobalamina podedupirorespostas hematolégicas em pacientes cormidtefia de folatos, e o seu
uso indiscriminado pode mascarar um diagnosticoigwe O uso de &cido félico no tratamento de anemegaloblastica pode
resultar numa recuperagdo hematolégica, mas podecansa uma deficiéncia continua de vitamina B12 eemjir o
desenvolvimento ou progresso de uma lesdo neucalé@ uso prolongado nédo é recomendado e podergais@patias. O uso
terapéutico pode resultar em diminui¢&o do acitlodd

Nos pacientes com anemia macrocitica, causada gfaiémcia de fator intrinseco ou gastrectomia,ratatnento com este
medicamento ndo deve ser interrompido bruscamAptes alcancar valores hematicos normais, a doseamheitencéo devera ser
estabelecida individualmente, observando-se centahtinuo através de hemograma. Nos casos contaarajimento do sistema
nervoso as doses iniciais poderdo ser mantidasnmapos normalizagdo do quadro sanguineo, atéeqobtenha melhora do
estado neurolégico.

N&o existem adverténcias ou recomendacdes espgoiais o uso do produto por pacientes idosos.rsticamento ndo deve ser
utilizado por criangas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos diestdos as mulheres gravidas, este medicamento apeeta categoria de
risco C. Este medicamento néo deve ser utilizado pmulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirgido dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento ndo pode ser utilizado por pasegtie usam levodopa (medicamento para doencarkimd®a), pois a
vitamina B6 reduz o efeito deste medicamento. Rasdaontendo tetraciclina, eritromicina, penicilimeomicina, acido para-
aminosalicilico inativam a vitamina B6. Produtositemdo salicilatos, cloranfenicol, colchicina, igmida, aminoglicosidios,
sulfametoxazol, metotrexato, eritromicina, antiadsionantes e suplementos de potassio, podem dmairabsor¢édo da vitamina
B12.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° €B@ prazo de validade deste medicamento é deeaésra partir da data de
fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencideéuarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberta, a ampola de NEVRIX IM deve ser aministrada imediatamente ou descartada. Ndo guardampolas
abertas na geladeira.

O medicamento é um liquido de coloragao vermelbores com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado exclusivienpen via intramuscular profunda, de preferénemmédegas.

Aplicar uma ampola por via intramuscular profundaamla trés dias. O limite diario de administrag&stel medicamento
corresponde & posologia indicada ou poder seadtiezonforme prescricdo médica.

9. REAGOES ADVERSAS

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): coceira, diarreia.

Reagédo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): dor de calregsseas, parestesia.

Reacédo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): reagdo atiaéil Esses fendmenos parecem estar mais reldo®rea administracéo
endovenosa de tiamina pura. A administracdo ddrteassociada a outras vitaminas do complexo Bcparsluzir o risco dessas
reagoes.

Em alguns pacientes podem ocorrer dor e irritagdlocal da aplicacdo de NEVRIX IM.

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de efeitos atribuiveis a suysagens.

As manifestacdes alérgicas deverdo ser tratadasntirhistaminicos e/ou corticoides. Nas reagoedilaticas, utilizar adrenalina
(subcutanea ou endovenosa) e corticoides endovenmsonover reposi¢éo hidrica e alcalinizagdo cararbonato de sédio. Os
sintomas que caracterizam a superdosagem saoe dabeca, ndusea, irritabilidade, insénia, pulsacéterada, fraqueza, perda da
coordenacgao motora e reacao alérgica. Caso umdeggarantidade desse medicamento seja usada deédwea, snterromper 0 uso
e procurar imediatamente socorro médico, levartnldae/ou a caixa deste produto.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
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Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Dados da submisséo eletrdnica
Data de o . Data do o . Data da Versdes Apresentacdes
expediente N° de expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto AProvaco Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10461 - Especifico -
Incluséo Inicial de R
02/05/2013 0343036/13-7 Texto de Bula - RDC - - - - Verséo Inicial
60/12
VP/VPS
10454 - ESPEGIFICO -
ESPECIFICO - Notificacio de DIZERES LEGAIS
04/08/2014 0631824/14-0 Notificagéo de 04/08/2014 0631824/14-0 Altera %o de 04/08/2014 (Atualizagdo do Responsavel
Alteragéo de Texto Texto dg Bula — técnico)
de Bula— RDC 60/12 RDC 60/12
3. QUANDO NAO DEVO EI:/?G'\/AI\(/-?I/_'\ﬂnggg
USAR ESTE MEDICAMENTO?
1582 - 6. COMO DEVO USAR ESTE VP MCG/ML SOL INJ
ESPECIFICO - ' IM CT 3AMP VD
! MEDICAMENTO?
05/08/2014 0638582/14-6 | Renovagdode | 09/03/2015 = AMB X 2 ML
Registro de 4.CONTRAINDICACOES
i 8. POSOLOGIA E MODO DE
10454 R Medicamento USAR VPS
ESPECIFICO - 10. SUPERDOSE
30/04/2015 N/A Notificagéo de
Alteragéo de Texto 5. ONDE, COMO E POR
de Bula — RDC 60/12 QUANTO TEMPO POSSO VP
. GUARDAR ESTE
1657 - Alteragao MEDICAMENTO?
05/02/2015 0121312/15-1 | nos Cuidados de| 30/03/2015
Conservagéo 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO




