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DEXANEURIN®

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

Solucao injetavel m LSRRy LTI

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucdo 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:

CIANOCODAIAMING . ..oviiii e 0,53 mg
cloridrato de PIridOXING ........cccveveiiieeie it 50 mg
cloridrato de tIAMING ........ccceeieieecie e ae 50 mg
cloridrato de HAOCAINA .......ccvciviiviieiie e 5,3 mg

Veiculo: cloreto de sédio, bicarbonato de sédio, alcool benzilico e agua para injetaveis.

Cada mL da ampola B contém:

fosfato dissOdiCo de dEXamMETASONA ........ccviivieereiiii ittt e eee e eans 5,2 mg*

* Equivalente a 4 mg de dexametasona

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DEXANEURIN ¢ indicado para tratamento das neurites (inflamacdo de nervos), neuralgias (dor nos
nervos) em geral e periartrite (inflamacéo dos tecidos das articulacdes).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DEXANEURIN é um composto de substancias que atuam de forma conjunta nos processos inflamatorios
neurogénicos (de origem nervosa) ou de natureza musculoesquelética.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DEXANEURIN é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da
férmula.

DEXANEURIN também é contraindicado em casos de:

- Ulcera (lesdes) gastrica e duodenal;

- diabéticos;

- problemas cardiacos;

- infec¢des de natureza grave;

- hipertensos (pressao alta);

- insuficiéncia renal;

- alcoolismo crdnico;

- osteosporose (doenca 0ssea);

- gravidez (3 primeiros meses) e amamentac&o.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com infeccBes graves, cardiacos descompensados, portadores de bloqueio atrioventricular
(dificuldade de estimulos no coragdo) e portadores de processos bradicardizantes (diminuicdo da



frequéncia do coracdo) ndo devem utilizar DEXANEURIN em administracdo prolongada, pois pode
ocorrer diminuicdo da acdo da glandula suprarrenal, se o tratamento for suspenso abruptamente. A
reducédo deve ser sempre gradual e sob orientacdo médica. Deve ser usado com cautela por pacientes com
miastenia gravis (doenca muscular), glaucoma (aumento da pressdo intraocular), doencas infecciosas
(como tuberculose), herpes zoster (infeccdo causada por virus), herpes simples ocular (infeccdo causada
por virus).

Em pacientes com hipotireoidismo (diminuicdo da atividade da glandula tireoide) ou com cirrose hepatica
(doenca do figado) pode aumentar os efeitos dos corticoides (classe de medicamento a qual a
dexametasona faz parte).

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 o0s possiveis riscos para a mae ou o feto.

DEXANEURIN deve ser evitado nos 3 primeiros meses de gravidez. Informe ao seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Amamentacdo

A dexametasona é eliminada pelo leite materno e pode provocar efeitos indesejados no lactente. Assim
sendo, mulheres em uso de DEXANEURIN, ndo devem amamentar durante o tratamento. Informe ao seu
médico se esta amamentando.

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

Uso em criangas
A terapia cronica (por tempo prolongado) 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 (sintomas na digestao), Ulceras (lesGes)
duodenais ou gastrites (inflamagdo do estbmago) e, até mesmo hemorragias (sangramento) digestivas,
dado a maior suscetibilidade da mucosa (tecido do estdbmago) nesta faixa etaria. Portanto, a terapia deve
ser ajustada as doses terapéuticas adequadas.

InteracOes medicamentosas

DEXANEURIN pode diminuir ou aumentar as concentragfes séricas (no sangue) da fenitoina e o
contrario também pode ocorrer. O acido acetilsalicilico leva a diminuicdo das concentracfes de
dexametasona. A ingestdo concomitante de dexametasona e anticoagulantes (como a varfarina) diminui a
acdo do anticoagulante. H4 redugdo dos efeitos de DEXANEURIN com a administragdo de: barbitdricos,
carbamazepina, primidona, rifampicina. DEXANEURIN diminui a agdo de antimuscarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais
DEXANEURIN pode levar ao aumento da taxa de glicose (aglcar) no sangue, mobilizacdo de célcio e
fésforo 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.

Né&o ha outras restricGes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas uma vez
gue a forma de administracdo é injetavel intramuscular.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 fabricagdo (vide cartucho).



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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

DEXANEURIN deve ser administrado por via intramuscular.

No momento da aplicacdo, 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 injecdo diariamente ou entdo de dois em dois dias ou de trés em trés dias, de acordo
com prescri¢cdo médica.

Outros esquemas posolégicos podem ser adotados de acordo com o quadro clinico, a critério medico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso se esqueca de administrar uma dose deste medicamento, entre em contato com seu médico, ele
sabera como conduzir.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos causados pelo DEXANEURIN, com excec¢do das reacdes de hipersensibilidade que
podem ocorrer com qualquer de seus componentes, estdo relacionados a presenca de dexametasona na sua
composicdo. Entretanto, como DEXANEURIN ¢é utilizado por periodos curtos, somente ocasionalmente
poderdo ocorrer alguns dos efeitos como: retengdo de sddio e agua levando a edema (inchago) e
hipertensdo (pressdo alta). Pode ocorrer também fraqueza muscular, principalmente da musculatura da
escapula e da pélvis; osteoporose (doenca Ossea) com fraturas; perturbagdes do comportamento como
nervosismo, insdnia e psicose maniaco-depressiva; atrofia muscular no local com aplicacBes
intramusculares sucessivas; faces cushingoide (“‘cara de lua™); tilcera péptica (feridas no estomago ou
intestino).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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 reacdes adversas causadas por dose elevada e/ou uso prolongado inclui reducéo na dose
ou suspensdo do medicamento e medidas sintomaticas.

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



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao Bula (VP / VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
Geradono | AR Geradono | AN - VP y
30/06/2014 momento do de Texto de 30/06/2014 momento do de Texto de 30/06/2014 | Versao inicial VPS Solucéo injetavel
peticionamento Bula - RDC peticionamento Bula — RDC
60/12 60/12




