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AtivB

mecobalamina

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

A

APRESENTACAO

Comprimido Sublingual de 1.000 mcg.
Embalagem contendo 10, 30, 60 e 90 compri-
midos sublinguais.

USO SUBLINGUAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual contém:
mecobalamina............ceceeeeerieieienene 1.000mcg

Excipientes: estearato de magnésio, croscar-
melose sddica, celulose microcristalina, xilitol,
dioxido desilicio, aroma de morango e manitol.

[ ]
Le INFORMACOES AO PACIENTE

1=°1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

AtivB, mecobalamina 1.000 mcg, comprimidos
sublinguais estd indicado para a prevengdo e
tratamento da deficiéncia de vitamina B12 que,
quando nao tratada, podera causar complicagdes
neuroldgicas e hematologicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

A vitamina B12 ou mecobalamina atua como
cofator (elemento quimico necessario para a
realizacdo de algumas fungdes enzimaticas),
sendo essencial para manter o revestimento
protetor ao redor dosnervos (bainha de mielina).
Além de desempenharuma fungdo essencial na
producao de DNA e RNA, material genético
contido nas células. Os niveis sanguineos de
B12tornam-se disponiveis em 15 minutos apos
a administracao e ainda permanecem elevados
nas 24 horas apds a administracdo oral.

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por
pacientes com hipersensibilidade aos compo-
nentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para
uso pediatrico.

@ 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Avitamina B12 pode mascararumadeficiéncia
de acido folico.

Gravidez

Os dados disponiveis sobre a vitamina B12 em
mulheres gravidas sao limitados para informar
um risco associado ao medicamento, dado que
nao foram realizados estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravidas. No entanto,
avitamina B12 ¢ uma vitamina essencial e as ne-
cessidades sao aumentadas durante a gravidez.
Nao foram realizados estudos de reproducdo
animal com vitamina B12. O risco estimado de
defeitos congénitos importantes e aborto para
a populacao indicada ¢ desconhecido.
Deacordo comacategoriaderiscode fArmacos
destinados as mulheres gravidas, este medica-
mento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento niao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou
do cirurgiao dentista.

Lactacao
A vitamina B12 pode ser excretada no leite

materno, no entanto, a seguranca do uso de
vitamina B12 durante a lactagdo ndo ¢ conhe-
cida. Este medicamento nao deve ser utilizado
por lactantes sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Criancas
Asegurancacaeficaciando foramestabelecidas

em pacientes pedidtricos.

Idosos
Nao se conhece problemas relacionados ao uso
da vitamina B12 em pacientes idosos.

Insuficiéncia renal/ hepatica
Recomenda-se determinacdo da concentracao

plasmatica de vitamina B12 antes do tratamento
e o ajuste de dose se constatada a necessidade
pelo médico.

‘@@ INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamentos como antibioticos (penicili-
na, cefalexina, ciprofloxacina, sulfasalazina,
aminoglicosideos), metformina, 6xido nitroso,
inibidores da bomba de prétons (omeprazol,
pantoprazol, etc.), antagonistas de receptores
H? (ranitidina, cimetidina, etc.), colchicina,
anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs)
(ibuprofeno, 4cido aminossalicilico) diminuem
a absor¢ao de mecobalamina.

Algumas drogas como nitratos (nitroglicerina)
e fluorouracil interagem com mecobalamina e
seus efeitos colaterais podem ser exacerbados.

O cloranfenicol antagoniza a agao da meco-
balamina.

Barbituricos (fenobarbital), primidona, pirime-
tamina, acido valproéico e hidantoina inibem a
eficacia de mecobalamina.

O consumo de alcool neutraliza a acdo da
mecobalamina.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentis-
ta 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 TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Mantenha AtivB em temperatura ambiente (15
a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e va-
lidade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

AtivB comprimido sublingual 1.000 mcg: com-
primido branco a rosado, circular, biconvexo,
liso com pontos avermelhados.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
evocé observe alguma mudanc¢a no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Uso adulto

Uso sublingual.

Modo de usar

Colocar um comprimido de AtivB (mecoba-
lamina) 1.000 mcg abaixo da lingua e perma-
necer com a boca fechada. Nao engolir e nao
mastigar, até que ocorra a dissolu¢cao completa
do medicamento.

Recomenda-se a utilizagdo de até 2 comprimi-
dos ao dia. Porém o ajuste de dose e a duragao
total do tratamento ficam a critério médico,
conforme avaliacdo clinica e laboratorial in-
dividual.

* Pacientes com deficiéncia de Vitamina B12
causada por alteracoes na sua absorc¢ao:
Um a dois comprimidos sublinguais de AtivB
(mecobalamina) (1.000 a2.000 mcg) ao dia até
a remissao e restauragao dos niveis séricos de
vitamina B12, ap6s 3 meses. Para manutencao,
recomenda-se administrar um comprimido
sublingual de AtivB (mecobalamina) (1.000
mcg) ao dia.

* Pacientes com deficiéncia de Vitamina B12
causada por baixa ingestao dietética:

Um comprimido sublingual de AtivB (mecoba-
lamina) (1.000 mcg) ao dia, por um periodo de
3 a4 meses até a restauragao dos niveis séricos
de vitamina B12.

*Acompanhamento e resposta ao tratamento
E recomendado dosar a vitamina B12 em 3
a 12 meses apos o término do tratamento. A
dosagem de vitamina B12 durante a terapia
ndo ¢ util, pois ela aumenta com a reposi¢ao,
independente da eficacia do tratamento. O
monitoramento deve ser realizado por meio
de resposta clinica e da solicitacdo de hemo-
grama. A resposta hematoldgica € rapida, com
aumento de glébulos vermelhos imaturos em 5
dias e correcao das alteragdes hematologicas,
geralmente, em 4 a 6 semanas. A melhora dos
sinais e sintomas neurologicos inicia-se em uma
semana, mas pode demorar até 6 meses para
resolugdo. Naqueles pacientes que ndo tiverem
resposta clinica ou hematologica com 2 meses
de tratamento, o nivel de vitamina B12 pode
ser mensurado em 1 més, ap6s o término da
terapia proposta.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTOQO?

Vocé pode tomar a dose deste medicamento
assim que se lembrar.

Nao exceda a dose recomendada para cada dia.
Em caso de dividas, procure orientaciao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): Rea-
¢Oes gastrointestinais como perda de apetite,
nausea e vomitos.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos

ME515476 - PHC: 3846 - Dim.: 400 x 180 mm

pacientes que utilizam este medicamento): rash
cutaneo (manchas avermelhadas na pele).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também a empresa através do seu
servico de atendimento.
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@\ 9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR

UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao se tem conhecimento de uso abusivo de
AtivB. No entanto, uma dose muito alta de
mecobalamina pode causar codgulos sangui-
neos, diarreia, parestesia, rinite, ataxia, prurido
e reacdes alérgicas. Caso uma superdosagen s
seja observada, a eliminacdo se d4 em grande

parte por via urinaria, devendo-se procurar
socorro médico imediato, para que ele possa

tomar medidas gerais sintomaticas e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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