Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

DEXANEURIN®

(cianocobalamina + cloridrato de piridoxina +
cloridrato de tiamina + cloridrato de lidocaina
monoidratada + fosfato dissddico de
dexametasona)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Solugdo injetavel

0,50 mg/mL + 50 mg/mL + 50 mg/mL + 5 mg/mL + 5,2 mg/mL



DEXANEURIN®

cianocobalamina + cloridrato de piridoxina + cloridrato de tiamina + 2 =i
cloridrato de lidocaina monoidratada + fosfato dissédico de dexametasona “ !J{‘f‘f? QE‘,‘,,’,"“.‘?

Solucdo injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel: embalagem com 3 ampolas A (2 mL) e 3 ampolas B (1 mL).

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da ampola A contém:

CIANOCODALAIMINA. ... ivieeieitiie ettt ettt et e ettt e st e st e eaesaeeseesaesseeseeseeneensenseeseessensessesseessensensens 0,50 mg
cloridrato de piridoxina 50 mg
ClOTIArato @ HIAMINA. ......cieiiiecteeieee ettt ettt ettt te ettt e saesteesaessessesseeseeseensense seeensensenseens 50 mg
cloridrato de lidocaina monoidratada.............eoeiuiririieiiiiiieeee e e Smg

Veiculo: cloreto de sodio, bicarbonato de sodio, alcool benzilico e agua para injetaveis.

Cada mL da ampola B contém:

fosfato disSOAICO de dEXAMETASONA. ..........cciveuuiiiiiiieiie et e et e e et e e e ae e e s snaaes seesaees 5,2 mg*
*Equivalente a 4 mg de dexametasona

Veiculo: edetato dissddico di-hidratado, bissulfito de sodio, citrato de sddio di-hidratado, hidroxido de sédio e
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEXANEURIN ¢ indicado para tratamento dos sinais e sintomas de neuropatias inflamatorias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEXANEURIN consiste na associagdo do fosfato de dexametasona com vitaminas do complexo B. A
dexametasona ¢ um hormoénio corticosteroide semelhante aos hormonios 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 regeneragdo das fibras nervosas lesadas. Combinando a acéo anti-inflamatéria da dexametasona
com as ac¢des neurorregeneradora e analgésica das vitaminas B1, B6 ¢ B12, DEXANEURIN permite alivio
rapido da inflamagao e da dor de diferentes causas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar DEXANEURIN nas seguintes situacdes: hipersensibilidade (alergia) a dexametasona,
tiamina, demais vitaminas da férmula ou a qualquer outro componente da féormula; problemas cardiacos,
pressdo alta, Glceras no estdmago e duodeno, diabetes e infecgdes graves. O uso também ¢é 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. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes



Informe o seu médico se vocé: tem uma infecgdo generalizada; sofre de pressdo ocular aumentada (glaucoma);
se tem ou alguma vez teve doencgas do coracgdo, osteoporose, doengas mentais, tuberculose, problemas do
figado, epilepsia, doenga muscular provocada pelo uso de corticosteroides. Durante tratamento com
DEXANEURIN 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 contato 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 DEXANEURIN 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 amamentacao

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 produgao de leite. Assim, mulheres ndo devem
amamentar durante o tratamento com DEXANEURIN.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacgoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

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

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes com alimentos e outros medicamentos

Alimentos ndo interferem com a agdo do medicamento, uma vez que DEXANEURIN ¢ administrado por via
intramuscular. Existem medicamentos que podem influenciar os efeitos de DEXANEURIN, como também
DEXANEURIN pode afetar os efeitos de outros medicamentos. Informe seu médico se vocé estiver tomando
ou tiver usado recentemente outros medicamentos, tais como: medicamentos para o coragdo ou diuréticos;
antidiabéticos; anticoncepcionais orais; acido acetilsalicilico e outros medicamentos anti-inflamatérios e
antirreumaticos; anticoagulantes (para prevenir a formagdo de coagulos no sangue); antibidticos 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 nao
devem fazer uso simultdneo de outros medicamentos contendo doses elevadas de vitamina B6, uma vez que
esta vitamina reduz o efeito da levodopa.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos e
criancas de até 3 anos.

Atencdo: Este medicamento contém bissulfito de sédio, que pode causar reagdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢coes. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu
estado de satde.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem estd tomando imunossupressor. Antes de tomar
qualquer vacina, informe ao profissional de saide que vocé esta tomando medicamento
imunossupressor.

A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento com Dexaneurin e até 3 dias apds o seu
término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.



Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento. Néo
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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (ampola A): solugdo limpida, cor vermelha.
Aspecto fisico (ampola B): solucdo limpida, incolor.

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 aspiragdo do produto da embalagem, recomenda-se o
uso de agulha com bisel longo.

Para aplicar DEXANEURIN, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 3 mL os conteudos das
ampolas A e B, injetando a mistura lentamente por via intramuscular profunda, de preferéncia nas nadegas.

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

Modo de quebrar a ampola

')" '),‘u'\"r:

Uso em criangas
DEXANEURIN néo ¢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 orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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?
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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, DEXANEURIN pode causar algumas reagdes desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagao alérgica, deve parar de usar o medicamento.

Em relacdo a frequéncia, as reacdes adversas sdo 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).



Reacao 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 DEXANEURIN 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 articulagdes, catarata, sangramento nasal.

- reagdes incomuns: distensdo abdominal, acne, auséncia de menstruagdo, supressdo do crescimento 0sseo,
sindrome de Cushing, delirio, euforia, alucinagdes, excesso de glicose no sangue, escurecimento da pele,
reagdes de hipersensibilidade, inflamagao do pancreas, convulsdes, retencdo de sodio e agua, tlcera 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”), pescogo e corpo; irregularidades menstruais; retencdo de liquidos nos tecidos,
normalmente marcada pelo inchago dos tornozelos ou pés; pressdo alta; fraqueza muscular; dor de estdmago;
cicatriza¢do mais lenta; facilidade de ocorréncia de contusdes; reagdes na pele; susceptibilidade aumentada as
infecgdes; diminuigdo da resposta a vacinas e testes cutaneos.

Em tratamentos prolongados, algumas vezes podem ocorrer visdo turva e alteragdo do humor.

- idosos: sintomas de diabetes (aumento da sensacdo de sede, micgdo frequente); perda de tecido dsseo com
sintomas, tais como dor na regido inferior das costas, diminui¢do da estatura e fraturas.

Com medicamentos a base de vitaminas do complexo B podem ocorrer:

- reagdes de frequéncia ndo conhecida: dor e irritagdo no local da injegdo, enjoo, vOmitos, diarreia, dor
abdominal, transpiragdo excessiva, batimentos cardiacos acelerados, coceira, urticaria, acne, inflamacdo da
pele.

- rea¢@0 muito rara: choque anafilatico.

Se apds uma aplicacdo surgir qualquer um dos sintomas seguintes - vermelhiddo e coceira na pele, mal-estar
geral, dificuldade de respirar, tonteira e sensa¢ao de desmaio - vocé deve procurar imediatamente ajuda médica.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova associacio no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficiacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Uma vez que DEXANEURIN ¢ administrado através de injeg@o, é mais dificil a 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 quédo excessiva foi a dose, ele decidira quais sdo as medidas necessarias. O uso de
doses elevadas de vitamina B6 durante mais de dois meses pode causar efeitos toxicos sobre 0s nervos.

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
orientacdes.
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Anexo B
Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacgao

N° do
expediente

Data do
expediente

Assunto

Itens de Bula

(VP /
VPS)

Apresentacoes
relacionadas

06/2026

Gerado no
momento do
protocolo

10450 —
SIMILAR —
Notificagcao de
alteragéo de
texto de bula —
RDC 60/12

N/A N/A N/A N/A

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

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E

MODO DE USAR

DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Solugéo injetavel

0,50 mg/mL + 50
mg/mL + 50 mg/mL +
5 mg/mL + 5,2 mg/mL




10450 — DIZERES LEGAIS Solugéo injetavel
SIMILAR -
Notificacdo de VP 0,53 mg/mL + 50
15/07/2021 2751572/21-9 G N/A N/A N/A N/A 9. REACOES 09 Mgim
alteragéo de mg/mL + 50 mg/mL +
ADVERSAS VPS
texto de bula — DIZERES LEGAIS 5,3 mg/mL + 5,2
RDC 60/12 mg/mL
10450 - Solugéo injetavel
SIMILAR - O cusso
01/09/2017 1863476/17-1 | Notificacdo de | 54100016 | 2441563/116-4 | Local de | 06/03/2017 | DIZERES LEGAIS VP 0.53 mg/mL + 50
alteragéo de Embalagem VPS mg/mL + 50 mg/mL +
texto de bula — Secundgria 5,3 mg/mL + 5,2
RDC 60/12 mg/mL
10450 - 10450 — SIMILAR Solugéo injetavel
SIMILAR - e
Notificagio  de — Notificagdo de FORMA VP 0,53 mg/mL + 50
04/05/2017 0788146/17-1 ~ 04/05/2017 0788146/17-1 alteracdo de texto 04/05/2017 FARMACEUTICA E ’ g
alteragdo de = VPS mg/mL + 50 mg/mL +
de bula - RDC APRESENTACAO
texto de bula — 60/12 5,3 mg/mL + 5,2
RDC 60/12 mg/mL
IDENTIFICACAO DO
10450 PRODUTO - SOIUQéO injetével
- 10450 — SIMILAR COMPOSICAO
SIMILAR - e
Notificacio  de — Notificagdo de B VP 0,53 mg/mL + 50
23/09/2015 0849929/15-2 ¢ 23/09/2015 0849929/15-2 alteracdo de texto 23/09/2015 IDENTIFICACAO DO mg/mL + 50 mg/mL +
alteracao de VPS
texto de bula — de bula — RDC PRODUTO - - 53 mg/mL +52
RDC 60/12 60/12 COMPOSICAO mg/mL
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
Solucéo injetavel
10457 - 10457 — SIMILAR
SIMILAR —
Inclusdo  Inicial - VP 0,53 mg/mL + 50
30/06/2014 0513763/14-2 de  Texto de 30/06/2014 0513763/14-2 Inclusdo Inicial de 30/06/2014 Vers&o inicial VPS mg/mL + 50 mg/mL +

Bula - RDC
60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

5,3 mg/mL + 5,2
mg/mL







