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Solucéo Injetavel Intramuscular

Cloridrato tiamina
Cloridrato de piridoxina
Cianocobalamina
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Solugéo Injetavel: caixa com 3 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ampola de 2 mL contém:

(o (o] To [N (o X SN {F= o 11 T OO 100,00 mg
(equivalente a 78,67 mg de tiamina - Vitamina B1)

Cloridrato de PIFIAOXING.......c.ecveiieieeie e e s et e b e e ereestesreeseennens 100,00 mg
(equivalente a 82,27 mg de piridoxina - Vitamina B6)

cianocobalamina(Vitaming BL2) .........ccociiiiieiiiiieic it se e e nresne e nreas 5,00 mg

Excipientes: cloreto de benzalcdnio, &gua para injetaveis, hidroxido de sédio, &cido cloridrico.

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1.INDICACOES

Este medicamento é um auxiliar no tratamento de neuralgias e neurites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo realizado com a associagdo de vitaminas B1, B6 e B12 em pacientes com neuralgia do trigémeo
ou neuralgia plantar, verificou-se melhora clinicamente significativa entre as avaliagces de eficacia pré-
tratamento e ao final do estudo. 1 1 HIGASHI, R et al. Evaluation of the safety and efficacy of an injectable
B-Vitamin combination in acute neuralgias. Rev. Bras. Med. 64 (3) :138-141, 2007.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Tiamina: A tiamina é essencial para o metabolismo dos hidratos de carbono. Funciona como coenzima nas
reacOes de descarboxilagdo oxidativa do acido pirGvico até acetil-coenzima A, ponte entre a glicolise
anaerdbia e o ciclo do &cido citrico, necessaria para a sintese de proteinas e lipidios, assim como do
neurotransmissor acetilcolina. Funciona também como coenzima na descarboxilacdo oxidativa do 2-
oxoglutarato até succinato no ciclo do &cido citrico.

A tiamina age, ainda, como coenzima da transcetolase, que desempenha importante papel no ciclo da
pentose fosfato. Este ciclo representa uma via metabdlica adicional a glicélise, para a utilizacdo da glicose.
E importante fonte de energia para diversos processos metabdlicos, especialmente os de oxirredugio nas

mitocondrias.
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A caréncia de tiamina determina acimulo de acidos latico e pirdvico no organismo, com grande
comprometimento estrutural e funcional dos musculos esqueléticos e cardiaco, assim como do sistema
nervoso central e periférico.

Piridoxina: A piridoxina converte-se no organismo em fosfato de piridoxal, que atua como coenzima de
cerca de 60 enzimas, a maioria das quais relacionada com o metabolismo de proteinas e aminoacidos.
Desempenha importante papel na sintese de neurotransmissores como a noradrenalina, dopamina,
serotonina, GABA e histamina. Participa de reagdes de degradacdo de aminoacidos, em que um dos
produtos finais é acetil-coenzima A, necessaria a producdo de energia e a sintese de proteinas, lipidios e
acetilcolina. O fosfato de piridoxal atua como coenzima na primeira etapa da sintese de esfingosina,
substancia que ocupa posicdo chave no metabolismo dos esfingolipidios, componentes essenciais nas
membranas celulares das bainhas de mielina. Uma vez que os esfingolipidios tém renovacdo metabolica
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. A caréncia de piridoxina determina alteragdes: na pele e mucosas lesdes seborréicas
da face, glossite, estomatite; no sistema nervoso central e periférico convulsbes, depressdo, neuropatia; na
hematopoese anemia microcitica hipocrdmica, com reserva normal ou aumentada de ferro (anemia
sideroblastica).

Cianocobalamina: A cianocobalamina participa do metabolismo lipidico, glicidico e protéico e da
producdo de energia pelas células. E necessaria as reagbes de transmetilacdo, tais como, a formagcéo de
metionina a partir da homocisteina, da serina a partir da glicina e a sintese de colina a partir da metionina.
Também toma parte na formacdo de bases pirimidinicas e no metabolismo de purina, além de estar
envolvida na sintese do desoxirribosidio do acido nucléico. Favorece a regeneracdo de formas ativas de
folato e a entrada de metilfolato nos eritrdcitos. A vitamina B12 é essencial para o crescimento normal, a
hematopoese, a produgdo de células epiteliais e a manutencéo da bainha de mielina no sistema nervoso. Ela
€ necessaria sempre que ha reprodugdo celular e, conseqiientemente, ocorre sintese de acido nucléico. Sua
acdo sobre a sintese de acidos nucléicos e 0 metabolismo do &cido félico confere-lhe grande importancia
na hematopoese. A caréncia de vitamina B12 determina anemia megaloblastica e alteragcdes degenerativas
no sistema nervoso central e periférico. As vitaminas B1, B6 e B12, em seu papel de coenzimas, exercem
efeito regulatorio sobre a atividade metabolica enzimética. Esse mecanismo de regulacdo baseia-se, mesmo
em condicdes de alimentagdo e metabolismo normal, em saturacdo parcial das apoenzimas, presentes no
organismo, por suas coenzimas. Administrando-se doses de vitaminas superiores as necessidades minimas
diarias, pode-se elevar os niveis de coenzimas no organismo. A curto prazo, isso induz aumento na atividade
metabolica, por elevar o grau de saturagdo das apoenzimas pelas coenzimas. A longo prazo, a elevacgao dos
niveis de coenzimas resulta em liberagdo aumentada de apoenzimas, por indugdo da sintese enzimatica.
Isso leva a um aumento adicional na atividade metabdlica. As doses elevadas de vitaminas B1, B6 e B12,
segundo relatos, exercem efeito antdlgico em casos de neuropatias dolorosas, além de favorecer a

regeneracdo das fibras nervosas lesadas.
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4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes parkinsonianos em uso de levodopa isolada e a

pessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiamina ou a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para criangas.
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A cianocobalamina ndo deve ser usada em pacientes com atrofia éptica hereditaria de Leber. Pacientes com
suspeita de estado carencial desta vitamina devem ser submetidos a diagnostico preciso antes de um
tratamento com este medicamento. Doses superiores a 10 pg/dia de cianocobalamina podem produzir
respostas hematoldgicas em pacientes com deficiéncia de folatos, e o seu uso indiscriminado pode mascarar
um diagnostico preciso. O uso de acido félico no tratamento de anemia megaloblastica pode resultar numa
recuperacdo hematolégica, mas pode mascarar uma deficiéncia continua de vitamina B12 e permitir o
desenvolvimento ou progresso de uma lesdo neurolégica. O uso prolongado ndo é recomendado e pode
causar neuropatias. O uso terapéutico pode resultar em diminuigdo do &cido félico. Nos pacientes com
anemia macrocitica, causada por deficiéncia de fator intrinseco ou gastrectomia, o tratamento com este
medicamento ndo deve ser interrompido bruscamente. Apds alcancar valores hematicos normais, a dose de
manutencdo deverd ser estabelecida individualmente, observando-se controle continuo através de
hemograma. Nos casos com comprometimento do sistema nervoso as doses iniciais poderdo ser mantidas,
mesmo apds normalizacdo do quadro sanguineo, até que se obtenha melhora do estado neurol6gico. Ndo
existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por criangas.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento ndo pode ser utilizado por pacientes que usam levodopa (medicamento para doenca de
Parkinson), pois a vitamina B6 reduz o efeito deste medicamento. Produtos contendo tetraciclina,
eritromicina, penicilina, neomicina, acido paraaminosalicilico inativam a vitamina B6. Produtos contendo
salicilatos, cloranfenicol, colchicina, isoniazida, aminoglicosidios, sulfametoxazol, metotrexato,

eritromicina, anticonvulsionantes e suplementos de potassio, podem diminuir a absor¢do da vitamina B12.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). O prazo de validade deste medicamento é de 24

meses a partir da data de fabricacéo.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberta, a ampola de CRONOBE COMPLEX IM deve ser administrada imediatamente ou
descartada. N&o guarde ampolas abertas na geladeira.

O medicamento é um liquido de coloragédo vermelho escuro, com odor caracteristico.
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para aplicar CRONOBE COMPLEX IM, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 2 ml o
contelido da ampola. Este medicamento deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular
profunda, de preferéncia nas nddegas. Aplicar uma ampola por via intramuscular profunda a cada trés dias.
O limite diario de administrag¢do deste medicamento corresponde a posologia indicada ou pode ser alterado
conforme prescricdo médica.

Uma vez aberta, a ampola deve ser imediatamente utilizada. Nado guardar ampola j& aberta para aplicacéo
posterior.

Modo de quebrar a ampola

Passo 1: Posicionamento da ampola

- Localizar e posicionar o ponto colorido para o lado oposto ao seu polegar;
- Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posicdo de aproximadamente 45 graus, observando a
localizacdo do ponto colorido.

Passo 2: Quebra da ampola

Posicdo dos dedos:

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logo acima do bal&o.

Biolab Sanus Cronobé complex IM (PS) — 10/2025



Propriedade da Biolab: Rétulo Publico

biolab

FARMACEUTICA
- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta).
- Puxe a haste para tras (para si mesmo) com o apoio dos dedos indicador e polegar.

Praticas seguras para utilizacdo de injetaveis
Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas imediatamente apés o
uso.

Seringas e agulhas usadas ndo devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou vasos sanitarios. Elas
devem ser descartadas em compartimentos especiais para objetos cortantes.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): coceira, diarreia.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): dor de cabeca, nduseas, parestesia.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): reacdo anafilatica. Esses fendmenos parecem estar mais relacionados
a administracdo endovenosa de tiamina pura. A administragdo de tiamina associada a outras vitaminas do
complexo B parece reduzir o risco dessas reagoes.

Em alguns pacientes podem ocorrer dor e irritacdo no local da aplicagdo de CRONOBE COMPLEX IM.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de efeitos atribuiveis a superdosagens.

As manifestacfes alérgicas deverdo ser tratadas com anti-histaminicos e/ou corticoides. Nas reacdes
anafilaticas, utilizar adrenalina (subcutanea ou endovenosa) e corticoides endovenosos, promover reposi¢do
hidrica e alcalinizacdo com bicarbonato de sédio. Os sintomas que caracterizam a superdosagem sao: dor
de cabeca, nausea, irritabilidade, ins6nia, pulsacdo acelerada, fraqueza, perda da coordenagdo motora e
reacdo alérgica. Caso uma grande quantidade desse medicamento seja usada de uma sé vez, interromper o

uso e procurar imediatamente socorro médico, levando a bula e/ou a caixa deste produto.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

Registro:1.0974.0357

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda
Av. Paulo Ayres, 280

Tabodo da Serra SP 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:
Arese Pharma Ltda.
Valinhos-SP.

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/10/2025.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do AsSUNIo Data do N° do AssUNIo Data de ltens de bula Versbes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10454 -
10454 - p
ESPECIFICO - ESPECIFICO
- - Notificacéo
Notificacdo de x
4 de Alteracéo
Alteracdo de de Texto de
XX XX Texto de Bula — XX XX Bula — XX Dizeres Legais VP/VPS Todas
pUbI,'C.aan no publicagéo no
Bulério RDC L
60/12 Bulario RDC
60/12
10454 -
10454 - r
ESPECIFICO - ESPECIFICO
e - Notificacéo
Notificacdo de x
4 de Alteracéo
Alteracdo de de Texto de
12/12/2024 1700428241 Texto de Bula — 12/12/2024 1700428241 Bula — 12/12/2024 Dizeres Legais VP/VPS Todas
publicagdo no ublicacdo no
Bulario RDC pubicag
60/12 Bulario RDC
60/12
ESPllioél'Slfl co 10454 -
e ESPECIFICO _ _
20/12/2022 5074018/22-6 Notificacao de 20/12/2022 5074018/22-6 - Notificagdo 20/12/2022 Dizeres legais VP/VPS Todas
Alteracdo de x
de Alteracdo
Texto de Bula —
blicacs de Texto de
publicacéo Bula —
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noBulario RDC publicacdo
60/12 noBuléario
RDC 60/12
10461 -
10461 - ESPECIFICO
ESPECIFICO - - Inclusio
Incluséo Inicial de Inicial de
ici
08/11/2024 | 4914605/22-8 | TextodeBula— | (g/11/2024 4914605/22-8 08/11/2022 NA VP/VPS todas
publicagdo no Texto de Bula
Bulél’io RDC _ publica(}éo
60/12 no Bulario
RDC 60/12
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