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DEXACOBAL®

(cianocobalamina + cloridrato de tiamina +
cloridrato de piridoxina + acetato de
dexametasona)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solugéo injetavel

2.500 mcg/mL + 50 mg/mL + 50 mg/mL + 4 mg/mL



DEXACOBAL®

cianocobalamina + cloridrato de tiamina + cloridrato de piridoxina + acetato de dexametasona

Solucéo injetavel m LIRS ST

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel: embalagem contendo 3 ampolas A (2 mL) e 3 ampolas B (1 mL).

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ampola A (2 mL) contém:

cianocobalamina (Vitamina BL12) ...t 5.000 mcg
cloridrato de tiamina (Vitamina BL) .......c.ccccouiiriiniiiiens e 100 mg
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) ...........ccccveviiieiieiie e 100 mg

Veiculo: cloridrato de procaina, alcool benzilico, acido cloridrico, hidréxido de sédio, cloreto de
benzalconio e 4gua para injetaveis.

Cada ampola B (1 mL) contém:

acetato de dEXAMELASONA .......veieeieiieeierie et ere et e et e et e esre et sre e see s e enee s 4 mg

Veiculo: cloreto de benzalcdnio, polissorbato 80, cloreto de sddio, alcool benzilico, carmelose sédica e
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DEXACOBAL é indicado no tratamento dos sintomas da neurite (inflamacéo dos nervos), combatendo a
inflamacéo e a dor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DEXACOBAL possui agdo antineuritica (contra inflamacdo dos nervos), pois possui substancias que
combatem a inflamagéo e a dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicag0es:

Vocé ndo deve usar DEXACOBAL se possuir alergia a qualquer um dos componentes da férmula,
especialmente se vocé tiver hipersensibilidade & tiamina e a procaina.

Vocé também ndo deve utilizar DEXACOBAL se tiver insuficiéncia cardiaca, bloqueio
auriculoventricular (bloqueio cardiaco), bradicardia (problemas cardiacos), hipertensdo arterial (pressdo
alta), ulceras pépticas (feridas no estdbmago e intestino), diabetes e infecgdo micética sistémica (infecgdo
grave ocasionada por fungos).

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

DEXACOBAL deve ser utilizado somente por via intramuscular.

Por possuir a dexametasona, uma substancia anti-inflamatéria esteroidal, podem ocorrer reacdes
desagradaveis, tais como aumento da pressdo arterial, inchaco no corpo todo (principalmente no rosto,
conhecido como “cara de lua”), aumento da glicose (aglicar) no sangue, atraso na cicatrizagdo de feridas,
ativacdo ou piora das Ulceras (feridas) no estdbmago ou intestino (podendo levar ao sangramento),
alteracdo nos 0ssos, e inibicdo do funcionamento de algumas glandulas.

Se vocé tiver alergia a procaina e a tiamina, podera apresentar vermelhiddo e coceira na pele, mal estar
geral, dificuldade de respirar, tontura e sensacéo de desmaio. Se, ap6s uma aplicacdo, surgir qualquer um



desses sintomas, vocé deve procurar seu médico imediatamente, e ndo deve utilizar DEXACOBAL
novamente antes de falar com seu médico.

Ap0s a aplicacdo, vocé pode sentir dor e irritacdo no local da injecéo.

Avise ao seu médico se vocé tem osteoporose (doenca nos 0ssos), hipotireoidismo (doenca na glandula
tireoide), cirrose hepatica (doenca no figado), problemas psiquiatricos e se estiver tomado ou tenha a
intencdo de tomar alguma vacina.

Uso em idosos

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis ao desenvolvimento de hipertensdo (pressdo alta) e doengas no
0sso. Devem, portanto, utilizar a menor posologia capaz de produzir os efeitos terapéuticos desejados,
pelo menor tempo possivel.

Uso em criangas

O tratamento com DEXACOBAL em criancas deve ser monitorado, pois a terapia por tempo prolongado
pode suprimir o crescimento e o desenvolvimento. Ha possibilidade de aumento da gravidade da catapora
e do sarampo, portanto, deve ser informado ao médico se a crianga possui essas doengas.

Gravidez e amamentacao

DEXACOBAL néo deve ser utilizado por mulheres durante a gravidez e a lactacdo. Informe ao seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Devido & dexametasona ser excretada no leite materno, o que pode causar reacBes indesejaveis no
lactente, mulheres em uso de DEXACOBAL ndo devem amamentar durante o tratamento. Informe ao seu

médico se vocé estiver amamentando.

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

Interacdes medicamentosas

Os medicamentos podem interferir uns nos efeitos dos outros, a isso se chama interagdo medicamentosa.
Informe ao seu médico se estiver fazendo uso de qualquer outro medicamento, ele sabera identificar os
medicamentos que ndo poderdo ser utilizados juntamente com DEXACOBAL e 0 que acontecera com o
efeito deles.

Os medicamentos que poderdo interagir com DEXACOBAL e o que podera ocorrer esta listado abaixo:
A vitamina B6 pode reduzir o efeito de:

- levodopa isolada.

Podem diminuir a absor¢do de vitamina B12:

- salicilatos;

- colchicina;

- aminoglicosideos;

- cloranfenicol;

- anticonvulsivantes;

- suplementos de potassio.

Podem diminuir a quantidade de dexametasona no sangue:

- difenildantoina;

- fenobarbital;

- efedrinag;

- rifampicina.

Podem aumentar o aparecimento de Ulceras (feridas):

- salicilatos;

- anti-inflamatdrios.

Pode aumentar a excre¢do de potassio:

- diuréticos.

Pode ter sua agéo diminuida ou aumentada:

- anticoagulantes cumarinicos.

Alteracdes nos exames laboratoriais
A contagem de algumas células como linfécitos, basofilos, eosin6filos e mondcitos, pode estar diminuida.
A concentracdo de calcio no sangue pode diminuir, e a de colesterol e lipidios pode aumentar.



Interac6es com alimentos

Durante o tratamento deve ser evitado o consumo de alcool.

N&o ha outras restricGes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas uma vez
que a forma de administracdo € injetavel intramuscular.

Este medicamento pode causar doping.

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

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 fabricacdo (vide cartucho).

Apos aberto, utilizar imediatamente.

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

Aspecto fisico (ampola A): liquido limpido, avermelhado, isento de particulas estranhas.
Aspecto fisico (ampola B): suspensdo branca, homogénea.

Antes de usar, observe o0 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?

Posologia

Vocé deve utilizar uma injecdo de DEXACOBAL a cada dois ou trés dias. Na maioria dos casos sdo
suficientes trés inje¢des, mas outros esquemas posolégicos podem ser adotados a critério do seu médico.

Modo de usar

No momento da aplicacdo de DEXACOBAL, vocé deve aspirar o contelido da ampola A e o conteido da
ampola B em uma seringa com capacidade minima de 3 mL. VVocé deve injetar a mistura lentamente, por
via intramuscular profunda, de preferéncia nas nadegas. Sempre que possivel, as inje¢cfes devem ser
aplicadas pela manh@, para acompanhar o ritmo de produgdes de horménios pelo seu organismo ao longo
de um dia.

As ampolas devem ser utilizadas imediatamente ap6s abertas, vocé ndo deve guarda-las ja abertas para
aplicar depois.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de administrar uma dose deste medicamento, entre em contato com seu médico, ele
sabera como conduzir.

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

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

Os efeitos adversos causados pelo DEXACOBAL normalmente ocorrem quando se usam doses elevadas
e por longos periodos. Como o tratamento com DEXACOBAL é feito com doses baixas e por curto
periodo de tempo, ndo se deve esperar que ocorram efeitos adversos significativos. Apesar disso, a
dexametasona pode causar efeitos adversos proprios da classe de medicamentos a qual ela pertence, 0s
corticoides. Os seguintes eventos adversos foram observados:



- alteragBes no metabolismo de agua e sais: retengdo de agua/sodio, inchago, caliurese aumentada
(aumento da excrecdo de potassio pela urina), hipocalemia (diminuicdo de potassio na sangue).

- alteracdes cardiovasculares: pressdo alta, insuficiéncia cardiaca (quando o coracdo ndo exerce
adequadamente suas funcdes).

- alteracGes no metabolismo de lipidios: aumento da glicose (aclicar) no sangue, excrecdo de glicose na
urina, hiperfagia (fome excessiva), hiperlipidemia (aumento da quantidade de lipidios no sangue).

- alteracBes 6sseas: mobilizacdo do célcio e fésforo do osso, osteoporose (doenca que deixa 0 0SS0
poroso), necrose avascular de o0ssos (morte do tecido 6sseo), retardo (atraso) do crescimento em criangas.
- exacerbagdo de Ulceras pépticas (feridas no estbmago ou intestino), com possibilidade de sangramento e
perfuracéo.

- risco aumentado de infec¢bes e mascaramento de infecces.

- atraso na cicatrizacéo.

- alteragBes no sangue: diminuicdo de leucdcitos (células brancas do sangue) e tromboembolismo
(formacéo de trombos e émbolos no sangue).

- alteracBes oftalmoldgicas: aumento da pressdo dentro do olho, glaucoma, catarata.

- exacerbacdo de problemas psiquiatricos ja existentes: alterages depressivas ou maniacas de humor,
delirios.

- hipercorticismo ex6geno (aumento da quantidade de hormdnios especificos do organismo): sindrome de
Cushing, com obesidade central, “cara de lua”, espinhas, aumento de pelos no corpo, estrias, equimose
(mancha devido ao extravasamento de sangue), doencas nos musculos etc.

- hipercortisolismo enddgeno (aumento do horménio cortisol no organismo).

Em pessoas sensiveis a procaina ou a tiamina, a inje¢do pode causar vermelhiddo, coceira, enjoo, vémitos
ou reacgdo alérgica muito forte.
A injecéo pode causar dor e irritacdo no local da aplicagéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 DEXACOBAL. O
paciente deve ser levado imediatamente ao hospital, onde deve ser feito o tratamento dos sintomas da
superdosagem.

Em caso de inibicdo da hipdfise e suprarrenal (glandulas do organismo), o paciente devera receber
suplemento de corticoide sempre que submetido a situagBes estressantes (p. ex. cirurgias, traumatismos
etc.). Na eventualidade de reagdes alérgicas, administrar antialérgicos. Nas reagdes anafilaticas, utilizar
adrenalina (subcutanea ou endovenosa) e corticoides endovenosos, promover reposicdo hidrica (de agua)
e alcalinizagdo com bicarbonato de sédio.

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 orientagdes.
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Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracBes 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 Ll 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




