PeG

Dexa-Citoneurin® NFF

(fosfato dissoédico de dexametasona, cloridrato
de tiamina, cloridrato de piridoxina,
cianocobalamina)

Solucgao injetavel
4 mg/100 mg/100 mg/5.000 mcg




Dexa-Citoneurin® NFF

fosfato dissodico de dexametasona, cloridrato de tiamina, cloridrato
de piridoxina, cianocobalamina

APRESENTACOES
Solugido injetavel. Embalagem contendo uma ampola I (1 ml) e uma ampola II (2 ml) ou trés
ampolas I (1 ml) e trés ampolas I1 (2 ml).

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola I (1 ml) contém:

cloridrato de tiamina (vitamina B1) .......cccccooeiiiiiiiiiiiieceee e 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina BO)...........ccceeeviiieiiiieiiiieie e 100 mg
Excipientes: alcool benzilico, hidréxido de sédio e dgua para injetaveis.

Cada ampola Il (2 ml) contém:

cianocobalamina (vitamina B12).........ccccccovviiiiiiiiiiiiciecee e 5.000 mcg
fosfato de deXametasona ..........cc.eeviieiiiiiieciieie e e 4 mg
equivalente a 4,37 mg de fosfato dissodico de dexametasona

Excipientes: cloridrato de lidocaina, cianeto de potassio, acido citrico, fosfato de sodio
dibasico di-hidratado e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tratamento dos sinais e sintomas de neuropatias inflamatorias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dexa-Citoneurin® NFF consiste na associacdo do fosfato de dexametasona com vitaminas do
complexo B. A dexametasona ¢ um hormdnio corticosteroide semelhante aos hormoénios
naturais produzidos pelas glandulas suprarrenais. Os corticosteroides diminuem a inflamagao,
sendo usados em diversos processos inflamatorios, tanto reumaticos quanto traumaticos.
Doses elevadas de vitaminas B1, B6 e B12 exercem efeito analgésico em casos de neuralgias,
além de favorecerem a regeneracdo das fibras nervosas lesadas. Combinando a agdo anti-
inflamatoria da dexametasona com as acdes neurorregeneradora e analgésica das vitaminas
B1, B6 e B12, Dexa-Citoneurin® NFF permite alivio rapido da inflamacio e da dor de
diferentes causas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar Dexa-Citoneurin® NFF nas seguintes situagdes: hipersensibilidade
(alergia) a dexametasona, tiamina, demais vitaminas da formula ou a qualquer outro
componente da férmula; problemas cardiacos, pressao alta, tlceras no estdmago e duodeno,
diabetes e infec¢des graves. O uso também ¢ contraindicado em pacientes com mal de
Parkinson sob tratamento com medicamento contendo somente levodopa.

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



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

Adverténcias e precaucdes

Informe o seu médico se vocé: tem uma infeccao generalizada; sofre de pressdo ocular
aumentada (glaucoma); se tem ou alguma vez teve doencas do coracao, osteoporose, doencas
mentais, tuberculose, problemas do figado, epilepsia, doenca muscular provocada pelo uso de
corticosteroides. Durante tratamento com Dexa-Citoneurin® NFF informar o médico antes de
ser vacinado ou de se submeter a teste cutdneo; antes de fazer qualquer cirurgia; se notar
alguns sinais de uma possivel infecgdo, tais como dores de garganta, febre ou tosse; ou se
estiver em contacto com pessoas com catapora. Nao se deve interromper abruptamente o uso
de medicamentos contendo dexametasona em pacientes sob tratamento ha mais de trés
semanas. O tratamento com Dexa-Citoneurin® NFF ndo deve ser interrompido bruscamente
em pacientes com anemia macrocitica. Medicamentos contendo vitamina B12 ndo devem ser
usados por pacientes com doenga ocular conhecida como Atrofia Optica Hereditaria de Leber.
O uso durante longo tempo de medicamentos contendo vitamina B6 requer acompanhamento
médico regular.

Gravidez e amamentacio

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista. O fosfato de dexametasona ¢ eliminado pelo leite materno e pode
provocar efeitos indesejados no bebé. Em algumas mulheres, doses altas de vitamina B6
podem inibir a producdo de leite. Assim, mulheres ndo devem amamentar durante o
tratamento com Dexa-Citoneurin® NFF.

Direcio de veiculos e operacio de maquinas
Durante tratamentos prolongados, se sentir a visdo turva ou alteracdes no humor, tenha
cuidado em dirigir ou operar maquinas. Consulte seu médico.

Interacoes com alimentos e outros medicamentos

Alimentos ndo interferem com a a¢do do medicamento, uma vez que Dexa-Citoneurin® NFF &
administrado por via intramuscular. Existem medicamentos que podem influenciar os efeitos
de Dexa-Citoneurin® NFF, como também Dexa-Citoneurin® NFF pode afetar os efeitos de
outros medicamentos. Informe seu médico se voc€ estiver tomando ou tiver usado
recentemente outros medicamentos, tais como: medicamentos para o coracdo ou diuréticos;
antidiabéticos; anticoncepcionais orais; acido acetilsalicilico e outros medicamentos anti-
inflamatorios e antirreumaticos; anticoagulantes (para prevenir a formacao de coagulos no
sangue); antibioticos e quimioterapicos; medicamentos usados na epilepsia; aminoglutetimida
(usada no tratamento de determinados tipos de cancer). Pacientes com mal de Parkinson
tratados com medicamentos contendo somente levodopa ndo devem fazer uso simultaneo de
outros medicamentos contendo doses elevadas de vitamina B6, uma vez que esta vitamina
reduz o efeito da levodopa.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Dexa-Citoneurin® NFF em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

A ampola I de Dexa-Citoneurin® NFF contém uma solugio limpida e amarelada. A ampola II
contém uma solu¢@o vermelha limpida.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Para aplicar Dexa-Citoneurin® NFF, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 3
ml os conteudos das ampolas I e II, injetando a mistura lentamente por via intramuscular
profunda, de preferéncia nas nadegas.

A posologia usual ¢ uma inje¢do a cada dois ou trés dias, sendo suficientes trés injecdes na
maioria dos casos. Sempre que possivel, as injecdes devem ser aplicadas pela manha. As
ampolas, uma vez abertas, devem ser imediatamente usadas, ndo podendo ser guardadas para
uso posterior.

Modo de quebrar a ampola

Uso em criancas
Dexa-Citoneurin® NFF nio é recomendado em criangas.

Uso em idosos
Pacientes idosos devem utilizar a menor posologia capaz de produzir os efeitos terapéuticos
desejados, pelo menor tempo possivel.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgao
do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nesta situagdo, deve ser retomado logo que possivel o esquema posologico previamente

estabelecido pelo médico. Nao aplique uma dose dobrada para compensar uma dose

esquecida. .

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

Como todos os medicamentos, Dexa-Citoneurin® NFF pode causar algumas reagdes
desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma
reacao alérgica, deve parar de usar o medicamento.

Em relagdo a frequéncia, as reagdes adversas sao classificadas em:
Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam o medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam o medicamento).



Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam o medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam o medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam o medicamento).
Reagdo de frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Durante tratamento com Dexa-Citoneurin® NFF podem ocorrer dor e irritagdo no local da
injecao.

Com medicamentos de uso sistémico a base de dexametasona podem ocorrer:

Reagdes muito comuns: insOnia, nervosismo, apetite aumentado, indigestao.

Reagdes comuns: crescimento excessivo de pelos, diabetes, dor nas articulacdes, catarata,
sangramento nasal.

Reacdes incomuns: distensdo abdominal, acne, auséncia de menstruacdo, supressao do
crescimento 0sseo, sindrome de Cushing, delirio, euforia, alucinagdes, excesso de glicose no
sangue, escurecimento da pele, reagdes de hipersensibilidade, inflamacao do péancreas,
convulsdes, retencao de sddio e dgua, ulcera do esdfago e atrofia da pele.

Quando medicamentos contendo corticosteroides (como a dexametasona) sdo usados em
tratamentos de curta duragdo, algumas vezes podem ocorrer ulceras, hipersensibilidade,
incluindo reagdes alérgicas da pele e anafilaxia (reagdo alérgica exagerada). Quando
medicamentos contendo corticosteroides (como a dexametasona) sdo usados em tratamentos
prolongados, frequentemente podem ocorrer sensacao ou arredondar da face (“cara de lua”),
pescoco e corpo; irregularidades menstruais; retencdo de liquidos nos tecidos, normalmente
marcada pelo inchagco dos tornozelos ou pés; pressdo alta; fraqueza muscular; dor de
estomago; cicatrizacdo mais lenta; facilidade de ocorréncia de contusdes; reagcdes na pele;
susceptibilidade aumentada as infecgdes; diminui¢do da resposta a vacinas e testes cutaneos.
Em tratamentos prolongados, algumas vezes podem ocorrer visdo turva e alteragdo do humor.
Nos idosos: sintomas de diabetes (aumento da sensacao de sede, mic¢ao frequente); perda de
tecido 6sseo com sintomas, tais como dor na regido inferior das costas, diminui¢ao da estatura
e fraturas.

Com medicamentos a base de vitaminas do complexo B podem ocorrer

Reagdes de frequéncia ndo conhecida: dor e irritacdo no local da injecdo, enjoo, vomitos,
diarreia, dor abdominal, transpiragdo excessiva, batimentos cardiacos acelerados, coceira,
urticaria, acne, inflamacao da pele.

Reagdo muito rara: choque anafilatico.

Se apés uma aplicacdo surgir qualquer um dos sintomas seguintes - vermelhidao e
coceira na pele, mal-estar geral, dificuldade de respirar, tonteira e sensa¢io de desmaio -
voceé deve procurar imediatamente ajuda médica.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?
Uma vez que Dexa-Citoneurin® NFF ¢ administrado através de inje¢do, é mais dificila

utilizagdo de doses superiores as recomendadas. Entretanto, em caso de dose excessiva de
medicamentos contendo dexametasona, pode ocorrer aumento dos efeitos relacionados aos
corticosteroides. Se isso acontecer, fale imediatamente com o seu médico. Dependendo de
quao excessiva foi a dose, ele decidird quais sdo as medidas necessarias. O uso de doses



elevadas de vitamina B6 durante mais de dois meses pode causar efeitos toxicos sobre os

nervos.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.2142.0670
Farmacéutica Responsavel: Talita Chinellato dos Santos - CRF-SP n°® 87832

Fabricado por: Merck, S.A. de C.V. - Naucalpan de Juarez - México
Importado por Procter & Gamble do Brasil Ltda. CNPJ: 59.476.770/0037-69.
Estrada de Paulo de Frontin, 1700, Parte — Cabral — Seropédica — RJ. CEP 23893-460.

Fabricado no México.
Registrado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. — CNPJ: 59.476.770/0001-58.
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Dexa-Citoneurin® NFF (fosfato dissédico de dexametasona, cloridrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina)

Histoérico de Alteragido da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 - .
SOL INJ IM CT 1 AMP
MEDICAMENTO Quais os males T A e LAY
NOVO - que este AMP VD AMB X 2 ML
11/07/2022 - Notificagdo de NA NA NA NA med'game”to VP/VPS
Alteraggo de pode me SOL INJ IM CT 3 AMP
Texto de Bula — _ causar? VD AMB X 1 ML +3
RDC 60/12 Dizeres Legais AMP VD AMB X 2 ML
10451 - SOL INJ IM CT 1 AMP
MEDICAMENTO VD AMB X I ML + 1
NOVO - Reacses AMP VD AMB X 2 ML
26/11/2020 4174491/20-8 Notificagéo de NA NA NA NA d ¢ VPS
Alteracio de adversas SOL INJ IM CT 3 AMP
Texto de Bula — VDAMBX 1 ML +3
RDC 60/12 AMP VD AMB X 2 ML
11200 -
10451 - MEDICAMENTO SOL INI IM CT 1 AMP
MEDICAMENTO NOVO - VD AMB X 1 ML 4 1
NOVO - Solicitagéo de AMP VD AMB X 2 ML
27/02/2020 0594359/20-1 Notificagéo de 22/08/2019 2039455/19-1 Transferéncia de 25/11/2019 Dizeres legais VP/VPS
Alteragéo de Titularidade de SOL INJ IM CT 3 AMP
Texto de Bula — Registro VDAMBX I ML +3
RDC 60/12 (operagéo AMP VD AMB X 2 ML
comercial)
10451 - SOL INJ IM CT 1 AMP
MED&%@%ENTO VDAMB X I ML + |
- AMP VD AMB X 2 ML
05/10/2016 2358916/16-7 Notificagéo de NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS
A|teragéo de SOL INJ IM CT 3 AMP
Texto de Bula — VD AMB X I ML +3
RDC 60/12 AMP VD AMB X 2 ML




10451 -
MEDICAMENTO

SOL INJ IM CT 1 AMP
VD AMB X 1ML +1

NOVO - < AMP VD AMB X 2 ML
23/07/2014 0593243/14-2 Notificagdo de NA NA NA NA g.presenlta@a? VP/VPS
Alteragéo de Izeres legais SOL INJIM CT 3 AMP
Texto de Bula — VDAMB X 1 ML +3
RDC 60/12 AMP VD AMB X 2 ML
10458 - SOL INJ IM CT 1 AMP
MEDICAMENTO VD AMB X 1 ML + 1
NOVO - AMP VD AMB X 2 ML
16/04/2014 0294390/14-5 Incluséo Inicial NA NA NA NA NA VP/VPS SOL INJ IM CT 3 AMP
de Texto de VD AMB X | ML +3
Bula - RDC AMP VD AMB X 2 ML
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