NEVRIX

Arese Pharma LDTA.

Comprimido Revestido

100mg + 100mg + 5.000mcg



BULA PARA PACIENTE

NEVRIX

mononitrato tiamina + cloridrato de piridoxina -awbcobalamina

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos — caixa com 8 e 20 compomigvestidos.
Concentracdo: Vide tabela abaixo.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO:
Cada comprimido revestido contém:
Composicao Concentragao IDR*
mononitrato de tiamina 100,00 mg 6.758%
(vitamina B1) (equivalente a 81,1 mg de tiamina) ' ?
cloridrato de piridoxina 100 mg 6.331%
(vitamina B6) (equivalente a 82,3 mg de piridoxina) ' ?
cianocobalamina o
(vitamina B12) 5.000,00 mcg 208.333%

Excipientes (g.s.p.): celulose microcristalinagasito de magnésio, amidoglicolato de sddio, la¢tosvidona,
talco, polissorbato 80, macrogol, diéxido de tithrtiorante laca aluminio vermelho n° 6, azul dégottha laca
de aluminio, copolimero de acido metacrilico e erdtdo de etila, simeticona, citrato de trietila.

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada para Adultosisdg RDC n°269/05.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é um auxiliar no tratamento derafgas e neurites (diminui a dor e melhora o
restabelecimento das lesGes do nervo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tiamina (Vitamina B1)

E essencial para a transformac&o dos alimentopagsaiem carboidratos (como: cereais, paes, ddeeisleas)

em energia. Atua de forma importante na protec&na@ovos, ja que evita 0 acumulo do acido latice por
sua vez provoca desde dores musculares, fraquezaiatbras.

Piridoxina (Vitamina B6)

E essencial para transformagdo dos alimentos gesupm gorduras e proteinas em energia. Atua naigiod
de uma proteina que envolve as fibras do sistermeos® importante para que as informagfes sejam
rapidamente processadas pelo cérebro.

Cianocobalamina (Vitamina B12)

Atua de forma importante na producéo dos glébutremelhos do sangue. Aumenta a resisténcia do ergani
melhorando a sua protecdo contra as doencas. Agerae significativa no sistema nervoso, pois esta
relacionada na producdo de varias substanciasiseurmantém o revestimento protetor dos nervoslifraje
Desempenha funcéo essencial na producdo de DNAf RN

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado por paserdm doenca de Parkinson que fagam uso de lexadop
por pacientes alérgicos a tiamina (vitamina Blagualquer um dos componentes da formulagéo.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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



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

A cianocobalamina ndo deve ser usada em pacientesatrofia Optica hereditaria de Leber. Pacientas c
suspeita de estado carencial desta vitamina degesubmetidos a diagndstico preciso antes de uamtemto

com este medicamento. Doses superiores a 10 pglkeliecianocobalamina podem produzir respostas
hematolégicas em pacientes com deficiéncia de d®laé 0 seu uso indiscriminado pode mascarar um
diagnéstico preciso. O uso de &cido félico no treato de anemia megaloblastica pode resultar numa
recuperacdo hematolégica, mas pode mascarar uniciédeifa continua de vitamina B12 e permitir o
desenvolvimento ou progresso de uma lesdo neucald@ uso prolongado ndo é recomendado e podercausa
neuropatias. O uso terapéutico pode resultar enmdigdio do &cido félico.

Nos pacientes com anemia macrocitica (aquela esizada pela presenga de glébulos vermelhos majoees
normal), causada por deficiéncia do fator intrinsea gastrectomia (retirada parcial ou total déresgo), o
tratamento com este medicamento ndo deve serdmipido bruscamente. Quando os exames (hemograma)
chegarem a valores normais, a dose de manutengduadser estabelecida individualmente pelo médico,
realizando-se sempre exames periddicos de conMoke casos de pacientes com comprometimento dargst
nervoso, a dose inicial pode ser mantida, até qag@melhora do estado neuroldgico.

Este medicamento ndo pode ser utilizado por paseqtie usam levodopa (medicamento para doenca de
Parkinson), pois a vitamina B6 reduz o efeito destelicamento. Produtos contendo tetraciclina,cgnitina,
penicilina, neomicina, acido para-aminosaliciliamativam a vitamina B6. Produtos contendo salicilato
cloranfenicol, colchicina, isoniazida, aminogliaies, sulfametoxazol, metotrexato, eritromicina,
anticonvulsionantes e suplementos de potassionpddainuir a absorcao da vitamina B12.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Atencao: Este medicamento contém os corantes lacluminio vermelho n® 6 e azul de indigotina laca de
aluminio que podem, eventualmente, causar reacdelgmyicas.

Este medicamento contém LACTOSE.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O medicamento deve ser conservado em temperatiniaraten (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e ddade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

O medicamento é um comprimido revestido, superfis& biconvexo, redondo e de coloragéo lilas, color
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar 3 comprimidos ao dia (a cada 8 horas), sestigaa, com uma pequena quantidade de agua, apos as
refeicdes. Em casos graves, a dose poderd ser @gaencritério médico.

A duracao do tratamento fica a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de tomar uma dose, vocé deve torsaia que se lembrar, respeitando o proximo hoidaio
tomada. A duracéo do tratamento fica a critérioiogéd



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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O uso deste medicamento pode causar sonoléncestesia (formigamento), dor de cabeca, nauseaso®n]
diarréia, dor nas pernas, caimbras, taquicardignfpato cardiaco acelerado), tontura e dificuldaale respirar.
Em pessoas com reconhecida hipersensibilidadarantia podem ocorrer fendmenos alérgicos caractioiza
por eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), nassezémitos e reacdo anafilatica. Estes fendmeimsasos,
parecendo estar mais relacionados a administragivenosa (dentro da veia) de tiamina pura. A adirécao
de tiamina associada a outras vitaminas do com@eparece reduzir o risco destas reagdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagBes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Os sintomas que caracterizam a superdosagem sAaledoabeca, nausea, irritabilidade, insénia, gélsa
acelerada, fraqueza, perda da coordenacdo motoemgdo alérgica. Caso uma grande quantidade desse
medicamento seja usada de uma s vez, procuraiataednte socorro médico, levando a bula e/ou xacai
deste produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO -
04/07/2013 | 0539413/13-9 Inclusao Inicial de - - - Versao Inicial
Texto de Bula —
RDC 60/12
100 MG + 100 MG
+ 5000 MCG
10454 - 10454 - COM REV CT BL
ESPECIFICO - ESPECIFICO - AL PVC TRANS
Notificagéo de 0754233/14-| Notificagdo de DIZERES LEGAIS X8
11/09/2014 | 0754233/14-0 Alteracsio d 11/09/2014 Y 11/09/2014 (Alteracéo do VP/VPS
Gao ge 0 Alteragdo de responsavel técnico)
Texto de Bula — Texto de Bula — P 100 MG + 100 MG
RDC 60/12 RDC 60/12 +5000 MCG
COM REV CT BL
AL PVC TRANS
X 20
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
20/04/2015 | 0343177/15-1 Notifica(;Néo de 20/04/2015 0343177/15- Notifica(;Néo de 20/04/2015 Composicdo (Adequacap
Alteracdo de 1 Alteracdo de de nomenclatura DCB)
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12




07/07/2017

N/A

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

07/07/2017

N/A

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

07/07/2017

DIZERES LEGAIS
(Atualizacéo do detento
de registro)
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