Asadministragdes devem ser exclusivamente por
via intramuscular, com intervalos de 3 a 7 dias,
em tratamentos por ciclos de 3 ou mais semanas.
As variagdes no ritmo das administracdes € na
duragdo do tratamento devem ser indicadas por
exclusivo critério médico.

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

Nido interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

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

Em caso de esquecimento, o esquema posoldgico
estabelecido pelo médico deve ser retomado logo
que possivel. Nao aplique uma dose dobrada para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

@8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia ou manifestagdes cutaneas, diminui¢ao
dos niveis de potassio.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
coceiras, manchas avermelhadas pelo corpo,
lesdes na pele, dor no local da injecdo ou
dificuldade de respirar com chiado no peito.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reagoes
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 MEDICAMENTOQO?
Deve-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
medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Cronobe

cobalamina cronoativa

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

APRESENTACOES:
Solucdo injetavel de 5.000 mcg. Caixa com 2
ampolas de 2,5 ml.

USO INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO.

Composicio:

Solucio Injetavel

Cada ampola de 2,5 ml contém:

cobalamina cronoativa (complexo de vitamina
Bl12) i 5.000mcg
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno,
povidona, edetato dissodico e 4gua para inje¢ao.

% IDR (Ingestdo Diiria Recomendada)

5000 mcg de cobalamina cronoativa
(dose para ciclo de 10 dias)

208.333 %

Faixa etaria

Adultos

[ ]
L*® INFORMACOES AO PACIENTE

I 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO?
Cronobé® esta indicado nas doencgas das




articulacdes (artropatias reumaticas); nas neurites
(inflamagdes nos nervos); nas nevralgias em geral;
no tratamento da anemia perniciosa (decorrente
da ma absor¢ao de vitamina B12); no tratamento
e profilaxia das deficiéncias vitaminicas (estados
caréncias de vitamina B12); casos de nutricdo
inadequada ou ma absor¢ao intestinal; dietas ndo
habituais como as vegetarianas, macrobioticas, de
obesidade; como aporte suplementar nas seguintes
circunstancias (estresse ou infec¢ao prolongada,
doenca renal, tumores malignos do pancreas e
intestino, insuficiéncia hepatica e alcoolismo
com cirrose, crescimento excessivo de bactérias
no intestino delgado, diarreia persistente), e em
todos os casos em que € oportuno o emprego
de vitamina B12 em doses elevadas com efeito
prolongado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Cronobé® ¢ um complexo de vitamina B12 com
acio prolongada. E rapidamente absorvido pelo
organismo, iniciando sua a¢do terapéutica, que
perdura por até 10 dias.

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado
por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula e em pacientes com
doenca de Leber (doenca doptica hereditaria).

Este medicamento é contraindicado para
criancas.

®4. O QUE DEVO SABER ANTES DE

USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que nao toleram as cobalaminas de
origem natural nos alimentos, podem nao tolerar
a cobalamina cronoativa.

Dependendo da condi¢do em que se encontra o
paciente, recomenda-se 0 monitoramento nas
concentragdes de acido folico e vitamina B12;
contagem de gldbulos brancos e vermelhos,
plaquetas e globulos vermelhos ainda em
formagaono sangue apos 5 a 7 dias de tratamento;
e determinacao de potdssio sérico nas primeiras 48
horas em pacientes com anemia megaloblastica.
A Vitamina B12 pode mascarar a deficiéncia de
acido folico.

A resposta clinica inadequada da vitamina B12
pode ocorrer na presenga de infec¢do, doenga no
rim, tumor ou deficiéncia concomitante de acido
folico e ferro.

O risco de cancer gastrico em pacientes com
anemia perniciosa ¢ alto. Recomenda-se o
acompanhamento de cancer gastrico oculto em
intervalos regulares.

Gravidez - Categoria C. Este medicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacdo - Nao ¢ conhecida a seguranga do
uso de vitamina B12 cronoativa durante a

amamentacao. Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres que estejam amamentando
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Geriatria (idosos) - ndo s3ao conhecidos
problemas relacionados ao uso de vitamina B12
em 1dosos.

Insuficiéncia renal/hepatica - recomenda-se
a determinagao da concentracdo plasmatica de
vitamina B12 antes do tratamento e o ajuste de
dose se constatada a necessidade pelo médico
em pacientes com altera¢des nas fungdes do rim
e do figado.

U INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Evite a ingestao de bebidas alcoolicas durante o
tratamento.

Doses altas e continuas de acido folico podem
reduzir as concentragdes sanguineas de vitamina
B12.

Interferéncia em exames laboratoriais: os
antibioticos podem interferir nos ensaios
microbioldgicos para determinacdo das
concentragdes de vitamina B12 no sangue,
causando falsos resultados baixos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seumédico. Podeser perigoso para asuasaude.

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

Mantenha Cronobé® em temperatura ambiente
(15 a 30°C), protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricacdo.

Numero delote, datas de fabricacio e validade:
vide embalagem.

Naouse medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Cronobé® 5.000 mcg solugdo injetavel: liquido
limpido, marrom avermelhado.

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé 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.

%2/ 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-

MENTQ?

Uso injetavel intramuscular. Este medicamento
deve ser administrado somente pela via
recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Cronobé® deve ser aplicado somente por
profissional da satide qualificado.





