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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

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

USO INTRAVENOSO (IV)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém (ampola A):

IR (6101310 E:1 001 o C: SR PSRURRUURRR 2 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) ..........ccccoooiiriiiiiiiiiieieeeeee e 0,4 mg

riboflavina (5-f0Sfato SOAICO) ....cuviiruiiiiiieiiieieee et
cianocobalamina (vitamina B12)
Veiculo: cloreto de benzalconio, edetato dissédico e agua para injetaveis. (Podera ser utilizado acido
cloridrico ou hidroxido de s6dio para ajuste do pH, caso necessario)

Cada mL contém (ampola B):

acido ascOrbico (VItAMINA C)......ccveruierrierrieiieieitienteete et ereeee st e sreereeaeseesreesseese s 100 mg
Veiculo: hidréxido de sodio, edetato dissddico, metabissulfito de sodio, cloreto de benzalconio e agua
para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEO CEBETIL COMPLEXO ¢ indicado como complemento vitaminico dos complexos B e C em
pacientes que necessitam de sua reposi¢ao por via intravenosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEO CEBETIL COMPLEXO ¢é um complemento vitaminico dos complexos B e C por via intravenosa.

- Vitamina B2 (riboflavina) ¢ necessaria para a respirag@o celular e pode estar envolvida na manutengdo
da integridade dos eritrécitos (hemacias).

- Vitamina B3 (nicotinamida) ¢ essencial para os processos de oxidacdo e reducdo na respiragao celular,
assim como de glicolise (reacdo metabdlica) e sintese de gordura.

- Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) estd associada com o metabolismo de proteinas e gorduras.
Desempenha importante papel na sintese de neurotransmissores (células nervosas) como a noradrenalina,
dopamina, serotonina, etc.

- Vitamina B12 (cianocobalamina): participa do metabolismo lipidico, glicidico e proteico e da produgao
de energia pelas células. A vitamina B12 ¢ essencial para o crescimento normal, a hematopoese
(formacdo de células sanguineas), a producdo de células epiteliais (pele) e a manutengdo da bainha de
mielina (camadas de substancias de lipideos e proteina) no sistema nervoso.

- Vitamina C (4cido ascorbico): é necessaria para a formacao de colageno e reparacao dos tecidos e pode
estar envolvida em algumas reagdes de oxirreducdo e na absorcao de ferro.

- Frutose: a frutose ¢ uma fonte de carboidratos, podendo ser usada também por pacientes diabéticos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEO CEBETIL COMPLEXO estd contraindicado em pacientes com intolerancia a frutose,
hipersensibilidade (alergia) conhecida aos componentes da formula; envenenamento com alcool metilico,
insuficiéncia hepética (figado) aguda e crdnica; nos casos de litiase oxdlica e turica (calculos renais),
insuficiéncia renal, doencas relacionadas a retencdo de ferro (hemocromatose, talassemia, anemia
sideroblastica e depranocitica), portadores da doenga de Parkinson e gravidez.



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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Durante a administragdo pela via parenteral (intravenosa), podem ocorrer reagdes anafilaticas (reagao
alérgica sistémica) 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 intravenosa, tio
logo seja possivel, nos pacientes que necessitem tratamento prolongado.

O uso do acido ascorbico em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogenase pode provocar
hemolise (destruigdo de hemacias).

Pacientes com Atrofia Optica Hereditaria de Leber nio devem tomar este medicamento.

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

Gravidez, amamentacio e pediatria

Nao ha relatos de problemas especificos de acordo com a posologia recomendada.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
ao médico se estd amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reac¢des alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes idosos
Nao sdo conhecidos os efeitos sobre pessoas idosas, até a presente data.

Interacdes medicamentosas

Em estudos realizados em animais e seres humanos, foi observado que o uso de nicotinamida pode
diminuir a a¢do em medicamentos como fenobarbital.

O uso concomitante de acido ascorbico com barbitlricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a
excrecdo urinaria de vitamina C. O acido ascorbico aumenta a meia vida do paracetamol. A acidificagdo
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 (medicamento utilizado para
intoxicagdo por metais), pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos.

A presenga de vitamina B6 pode reduzir os efeitos da levodopa no tratamento da doenga de Parkinson.

A riboflavina reduz a atividade dos seguintes antibioticos: estreptomicina, eritromicina, carbomicina e
tetraciclinas. Nenhuma interag@o foi relatada com cloranfenicol, penicilina e neomicina. O acido borico
aumenta a excre¢ao da riboflavina.

O cloridrato de piridoxina pode reduzir o efeito de alguns medicamentos como levodopa, pois a mesma
aumenta a descarboxilagdo periférica do medicamento ¢ 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 plasméaticos da vitamina no organismo.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Durante o tratamento o paciente deve evitar bebidas alcodlicas. A ingestdo concomitante com outras
substancias (alimentos), ndo altera a seguranga e a eficacia do medicamento.

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



Atencdo: Este medicamento contém 750 mg de frutose (tipo de aclicar)/ampola e niao deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose ou com insuficiéncia de sacarose-
isomaltose.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para 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);
proteger da luz.

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.

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

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?

E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspira¢io do produto da embalagem, recomenda-se o
uso de agulha com bisel longo.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao 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 orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Doses maiores que 3 g por dia de vitamina B3, por longos periodos, podem causar azia (queimagéo no
estdmago), nausea (enjoo), dores de cabeca, urticaria, fadiga (cansaco), inflamagio de garganta e
vertigem (tontura).

O cloridrato de piridoxina (vitamina B6) pode causar dor nas costas, mal estar, febre, dor no tdrax,
dispneia (falta de ar), cefaleia (dor de cabega), tonturas e sensagdo de calor de carater transitorio e tém
sido relatados, imediatamente apds a aplicag@o intravenosa de NEO CEBETIL COMPLEXO.

O acido ascorbico (vitamina C) altas doses podem causar diarreia, rubor facial (vermelhiddo da face),
cefaleia (dor de cabega), distria (dificuldade para urinar), ndusea (enjoo), vomito e colicas estomacais.

A injegdo rapida e concentrada de frutose pode causar tromboflebite (obstrugdo parcial de uma veia). A
acidose lactica (acumulo de acido latico no corpo) e hiperuricemia (nivel alto de acido urico no sangue)
com gota podem seguir-se a infusdo venosa. A intolerancia em algumas pessoas pode causar sindrome
hipoglicémica (aumento da glicemia) que pode ser seguida de dano renal (rins) e hepatico (figado).

No local da administragdo intravenosa, pode ocorrer queimacao e ardéncia.

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



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

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

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 orientacées.

VENDA SOB PRESCRICAO
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Anexo B
Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
° Versoes -
Data_do N° do expediente Assunto Data-do N qo Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
COMPOSICAO
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
10454 - TEMPO POSSO
ESPECIFICO GUARDAR ESTE
- Notificagdo MEDICAMENTO? Solug&o
Gerado no momento do de Alteragéo 6. COMO DEVO VP injetavel
12/2025 tocol de Texto de N/A N/A N/A N/A : A 3 A +
protocolo Bula — USAR ESTE VPS mpo
publicagéo no MEDICAMENTO? Ampola B
Bulario RDC Dizeres Legais
60/12
COMPOSICAO
4. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
5. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
Dizeres Legais
10454 -
ESPECIFICO VP Solugéo
17/01/2022 0217315/22-4 - Notificagédo N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VPS injetadvel Ampola
de Alteragao A + Ampola B
de Texto de




Bula —
publicagéo no

Bulario RDC
60/12
10454 -
ESPECIFICO
- Notificagado - Adequacéo da via
de Alteragao de administracao, VP Solugao
22/12/2021 8435529/21-5 de Texto de N/A N/A N/A N/A conforme injetavel Ampola
. VPS
Bula - Vocabulario A + Ampola B
publicagédo no Controlado
Bulario RDC
60/12
10454 - .
ESPECIFICO - Atugllzagao do SAC VP
o Atualizacéo do Bairro
- Notificagao o CEP
de Alteragao Solugdo
06/08/2021 3078461/21-1 de Texto de N/A N/A N/A N/A ~ injetavel Ampola
8. Reagbes Adversas
Bula - e A + Ampola B
S - Atualizagdo do SAC
publicagéo no Lz X
o Atualizagéo do Bairro
Bulario RDC e CEP VPS
60/12
10461 —
] 10133-
Ejﬁ’)‘i%gégg 2441527/16- E?r?cﬁi;%g VP Solugao
01/09/2017 1862328/17-0 de Alteragdo | 31/10/2016 14/11/2016 Dizeres legais injetavel Ampola
8 local de VPS
de Texto de embalagem A + Ampola B
Bula — RDC 9!
60/12 secundaria
10461 — 10461 —
ESPECIFICO ESPECIFICO Solucdo
18/06/2014 0485172/14-2 —Inclusdo | 4g/06/0014 | 0489172/14- | —lInclusdo | 44060014 | Verso inicial VP | injetavel Ampola
Inicial de 2 Inicial de VPS A + Ampola B
Texto de Bula Texto de Bula P
— RDC 60/12 — RDC 60/12
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