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Solugdo injetavel

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo injetavel: embalagem contendo 1 ampola A de 10 mL e 1 ampola B de 10 mL.

VIA ENDOVENOSA (EV)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ampola A (10 mL) contém:

MHCOTINAMITA ...ttt ren s
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) .
cianocobalamina (VItamina BL2) ..........ccoiiiiieieiiinieieieisiieie ettt
TIDOFIAVING. ...

*na forma de 5-fosfato sédico

Veiculo: cloreto de benzalconio, edetato dissédico e agua para injetaveis.
(Podera ser utilizado &cido cloridrico ou hidroxido de sodio para ajuste do pH, caso necessario)

Cada ampola B (10 mL) contém:

FTULOSE ..t b bbbkt 750 mg

ACId0 aSCOrbICO (VItAMING C) ...vvvvitiiiiiisisisesese bbbttt 1.000 mg
Veiculo: bicarbonato de sédio, edetato dissédico, metabissulfito de sédio, cloreto de benzalconio e 4gua para injetaveis.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
NEO CEBETIL COMPLEXO ¢ indicado como complemento vitaminico do complexo B e C em pacientes que necessitam de sua
reposicao por via endovenosa.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- riboflavina (vitamina B2): a riboflavina converte-se em duas enzimas, o mononucleotideo de flavina e o dinucleotideo de adenina e
flavina, que sdo importantes cofatores no metabolismo intermediario e na respiragao celular. A riboflavina também é requerida para
a ativagdo da piridoxina e pode estar envolvida na manutencéo da integridade dos eritrdcitos.

- nicotinamida (vitamina B3): a nicotinamida é componente de duas coenzimas, o dinucleotideo de adenina e nicotinamida (NAD) e
o dinucleotideo fosfato de adenina e nicotinamida (NADP), que séo esséncias para os processos de oxidagéo e redugédo na respiragdo
celular, assim como de glicélise e sintese de gordura.

- cloridrato de piridoxina (vitamina B6): a piridoxina, convertida no organismo em fosfato de piridoxal, atua como coenzima de
cerca de 60 enzimas, relacionadas, em sua maioria, com o metabolismo de proteinas e aminoacidos. A coenzima piridoxal fosfato
auxiliar nos processos de transporte das cadeias de amonia dos tecidos periféricos para o figado e na excregdo da mesma através do
ciclo de ureia. Desempenha importante papel na sintese de neurotransmissores como a noradrenalina, dopamina, serotonina, GABA
e histamina. Participa de reagdes de degradacdo de aminodacidos, gerando energia para a célula e estd envolvida em processos
essenciais como sintese da esfigosina, que por sua vez é essencial nas membranas celulares da bainha de mielina neuronal. O fosfato
de piridoxal também apresenta importancia como coenzima da lisil-oxidase, enzima que realiza o entrelagamento das fibrilas de
coléageno.

O fosfato de piridoxal atua como coenzima na primeira etapa da sintese de esfingosina, substancia que ocupa posigdo chave no
metabolismo dos esfingolipidios, componentes essenciais nas membranas celulares das bainhas de mielina. Uma vez que os
esfingolipidios tém renovacdo metabdlica muito rapida, a preservacdo 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 entrelacamento das fibrilas de colageno,
originando tecido conjuntivo elastico e resistente.

- cianocobalamina (vitamina B12): a cianocobalamina participa do metabolismo lipidico, glicidico e proteico e da produgdo de
energia pelas células. E necessaria as reagfes de transmetilagdo, tais como, a formagao da metionina a partir da homocisteina, da
serina a partir da glicina e a sintese de colina a partir da metionina. Também toma parte na formagéo de bases pirimidinicas e no
metabolismo de purina, além de estar envolvida na sintese do desoxirribosidio do &cido nucléico. Além disso, quando as
concentracdes de vitamina B12 estdo inadequadas, o folato ndo consegue se transformar em outras formas intracelulares necessérias
de acido félico, causando uma deficiéncia funcional de folato. A vitamina B12 é essencial para o crescimento normal, a
hematopoese, a producdo de células epiteliais e a manutencéo da bainha de mielina no sistema nervoso. Ela é necessaria sempre que
ha reproducéo celular e, consequentemente, ocorre sintese de acido nucléico.

- &cido ascdrbico (vitamina C): é necessario para a formacdo de colageno e reparagdo dos tecidos e pode estar envolvido em
algumas reacOes de oxirredugdo. Também esta envolvido no metabolismo da fenilalanina, tirosina, &cido félico, norepinefrina,



histamina, ferro e alguns sistemas enzimaticos, na utilizagdo de carboidratos, na sintese de lipideos, proteinas e carnitina, na fungdo
imune, na hidroxilagdo da serotonina e na preservacéo da integridade dos vasos sanguineos. Além disso, o &cido ascdrbico aumenta
a absor¢éo do ferro ndo heme.

- frutose: ndo necessita de insulina para penetrar no meio intracelular e é captada pelas células do figado, sendo transformada em
frutose-6-fosfato, podendo seguir a via glicogénica ou glicolitica.

A frutose é uma fonte de carboidratos, podendo ser usada também por pacientes diabéticos. Em condicdes de hipercatabolismo, os
carboidratos apresentam uma agéo poupadora de proteina que previne o catabolismo de proteinas estruturais do organismo.

3. CONTRAINDICAGOES

NEO CEBETIL COMPLEXO est4 contraindicado em pacientes com intolerancia a frutose, hipersensibilidade conhecida aos
componentes da formula; envenenamento com alcool metilico, insuficiéncia hepética aguda e cronica; nos casos de litiase oxalica e
Urica, insuficiéncia renal, doencas relacionadas a retengdo de ferro (hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastica e
depranocitica), portadores da doenga de Parkinson e gravidez.

NEO CEBETIL COMPLEXO esta contraindicado em pacientes com histéria de asma bronquica, particularmente naqueles que
fagam uso de broncodilatadores.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

Durante a administracdo pela via parenteral, podem ocorrer reagdes anafilaticas devido a hipersensibilidade aos componentes da
formula. Em pacientes com antecedentes alérgicos, o produto deve ser usado com extremo cuidado. A via oral deve ser instituida
preferivelmente a endovenosa, tdo logo seja possivel, nos pacientes que necessitem tratamento prolongado. O uso do &cido
ascorbico em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogenase pode provocar hemélise. Pacientes com Atrofia Optica
Hereditaria de Leber ndo devem tomar este medicamento.

As doses de nicotinamida devem ser administradas com atengdo em individuos que possuem doencas na vesicula biliar, ictericia ou
doencas hepéticas, gota, ulcera péptica ou intolerancias a vitaminas.

Gravidez, amamentac&o e pediatria
Néo ha relatos de problemas especificos de acordo com a posologia recomendada.

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

ldosos
Néo sdo conhecidos os efeitos sobre pessoas idosas, até a presente data.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em estudos realizados em animais e seres humanos, foi observado que o uso de nicotinamida pode diminuir os processos de
conversdo de primidona em seus metabolitos ativos, como o fenobarbital, diminuindo o efeito do medicamento.

O uso concomitante de &cido ascorbico com barbituricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excregao urinaria de vitamina C.
O é&cido ascorbico aumenta a meia vida do acetaminofeno. A acidificacdo da urina aumenta a eliminacdo de efedrina e
pseudoefedrina e o efeito terapéutico destes farmacos pode ser reduzido. A vitamina C administrada junto com deferoxamina, pode
potencializar os efeitos téxicos do ferro nos tecidos.

A presenca de vitamina B6 pode reduzir os efeitos da levodopa no tratamento da doenca de Parkinson.

A riboflavina reduz a atividade dos seguintes antibiéticos: estreptomicina, eritromicina, carbomicina e tetraciclinas. Nenhuma
interacdo foi relatada com cloranfenicol, penicilina e neomicina. O &cido bérico aumenta a excrecéo da riboflavina.

O cloridrato de piridoxina pode reduzir o efeito de alguns medicamentos como levodopa, pois a mesma aumenta a descarboxilacdo
periférica do medicamento e interfere no tratamento da doenga de Parkinson. Medicamentos como cicloserina e hidralazina tém seus
efeitos colaterais reduzidos pelo uso da vitamina B6. A penicilina pode reduzir os niveis plasmaticos da vitamina no organismo.

Interagdes com substancia quimica
Ha possiveis interagdes da frutose com etanol, de modo que a mesma atua aumentando a taxa de depuracéao do alcool.

Interferéncia em exames laboratoriais
Devido a presenca de frutose e &cido ascorbico, pode ocorrer uma reacéo falsa para reativos de Benedict e de Fehling.

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

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): solucdo limpida, apresentando coloragdo amarela fluorescente.
Aspecto fisico (ampola B): solucdo limpida, ligeiramente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia deve ser determinada pelo médico de acordo com a necessidade do paciente. Aspirar o conteldo de cada uma das
ampolas (A e B) na mesma seringa e administra-lo cuidadosa e lentamente (minimo de 5 minutos) por via endovenosa, de acordo
com a prescrigdo médica. A solucdo obtida na seringa deve ter uso imediato ndo devendo ser estocada. Ndo use ampolas que
apresentem qualquer alteracéo de cor do seu contetdo.

8. REAGOES ADVERSAS



Doses altas de nicotinamida (cerca de 9 g) administrada por longos periodos pode provocar hepatotoxicidade acompanhada de
ictericia, hepatite colestética e fibrose. Doses de 3 g por dia da vitamina, por longos periodos, podem resultar em azia, nusea, dores
de cabega, urticéria, fadiga, inflamacéo de garganta e vertigem.

As seguintes reagdes foram associadas ao acido ascérbico: precipitacdo de pedras de oxalato no trato urinario. Doses altas causam
diarreia, rubor facial, cefaleia, disuria, nusea, vomito e colicas estomacais.

O cloridrato de piridoxina (vitamina B6) em doses acima de 200 mg/dia por longos periodos, podem causar efeitos como sindrome
neurotoxica, caracterizada por parestesia, hiperestesia, dores nos 0ssos, fraqueza muscular e dorméncia. Pode causar dores nas
costas, febre, dor no tdrax, dispneia, cefaleia, tonturas e sensagdo de calor de carater transitorio, imediatamente ap6s a aplicagdo
endovenosa de NEO CEBETIL COMPLEXO.

A cianocobalamina (vitamina B12): ndo é toxica mesmo em doses altas. Porém, existem relatos raros de exantema transitério e
anafilaxia apds a injecdo endovenosa de cianocobalamina.

A infusdo endovenosa de frutose pode causar aumento da producédo de acido Urico (hiperuricemia) e acidose latica que pode se
tornar severa em condices de hipoxia e desidratacdo. A acidose latica estd associada a mortalidade, portanto é altamente
recomendado cautela na administracéo de frutose em pacientes que apresentam alguma disfun¢éo no metabolismo do lactato, como
por exemplo, pacientes em choque, em hipdxia, doenca hepatica, uremia e diabetes. Em pacientes com intolerancia hereditaria a
frutose (deficiéncia de aldolase), a infusdo da mesma pode causar reacles severas como hipoglicemia, nausea, vomito, tremor,
convulséo e coma.

No local da administragéo endovenosa, pode ocorrer queimacéo e ardéncia.

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

9. SUPERDOSE
Na eventualidade da ingestdo acidental ou administracdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas
habituais de controle das funcdes vitais. Pode ser eliminado por hemodialise.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Registro MS —1.0497.1153
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Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90
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CNPJ: 60.665.981/0001-18

IndUstria Brasileira

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

Fabricado na unidade fabril:

Avenida Prefeito Olavo Gomes de Oliveira, 4.550, Bairro Sao Cristovao
Pouso Alegre — MG - CEP 37550-000

CNPJ 60.665.981/0005-41

IndUstria Brasileira
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP /VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO Solug&o injetavel
Gerado no — Incluséo Gerado no — Incluséo VP
18/06/2014 momento do Inici 18/06/2014 momento do - 18/06/2014 Versao inicial
peticionamento nicial de peticionamento Inicial de VPS Ampola A +
Texto de Bula Texto de Bula Ampola B
— RDC 60/12 — RDC 60/12




