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Bedozil BBUNKER

cianocohalamina

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESEMTA(([\O

Solugdo injetével:embalagem contendo 10 ou 50 ampolas de 2 mL (500 meg/mL).
Solugdo injetével-embalagem contendo 10 ou 50 ampolas de 2 mL (2.500 meg/mL).
USO INTRAMUSCULAR

US0 ADULTO

COMPOSIGAD

(Cada mL da solucdo injetdvel contém:

[ componenTES [ QUANTIDADE POR 1 mL [ (*) % IDR ADULTO |
[ cianocobalamina (vitamina B12) | 500 meg | 41666 |

Dose méxima didria recomendada = 1 ampola de 2 mL

(*) Teor percentual (%) do componente na Dose Méxima Didria em relagao a IDR (Ingestdo Didria Recomendada) para aduttos.

veiculo g..p. 1mL
(cloreto de sadio, cloridrato de lidocaina e dgua)

(ada mL da solucéo injetdvel contém:

[ componenTES [ QUANTIDADE POR 1 mL [ (*) % IDR ADULTO |

[ cianocobalamina (vitamina B12) | 2500 meg | 208.333 |

Dose méxima didria recomendada = 1 ampola de 2 mL

(*) Te‘or percentual (%) do componente na Dose Méxima Didria em relacéo a IDR (Ingestdo Didria Recomendada) para adultos. Tl
veiculo g.5.p. m
(cloreto de sadio, cloridrato de lidocaina e dgua)

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Age como coenzima em vérias 1un([;()es metabdlicas, incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e sintese de proteinas. BEDOZIL &
usado para o tratamento das nevralgias e dores de origem reumatica ou traumatica, seu emprego em altas doses, de grande eficdcia clinica
¢ totalmente desprovida de efeitos secundarios.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

BEDOZIL 500 mcg/mL é indicado para o tratamento da anemia perniciosa (por falta ou inibigéo do fator intrinseco). Profilaxia e tratamento de
deficiéncia vitaminica devido a nutrigao inadequada ou md-absorgao intestinal. Nao deve ser administrada como suplemento dietético antes
de assequrar-se de que ndo se tratar de uma anemia perniciosa ou deficiéncia de dcido folico.

BEDOZIL 2.500 meg/mL é indicado como é de patias sensoriais.

RISCOS DO MEDICAMENTO OU QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes: Hipersensibilidade a vitamina B12; doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo Gtico
imediatamente apds a admlmstrasan pois as cnnnentragnes de vitamina B12, neste caso, ja sao bastante elevadas.

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

Categoria C de risco na gravidez.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As Immulagnes contendo potéssio de liberaao lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina e neomicina podem
reduzir a absorgao da vitamina By, no trato gaslrlntestlnal 0 4cido ascorbico pode deqradar a vitamina B12. 0 uso simultano com
cloranfenicol pode antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina B12.

INFORME AO MEDICQ OU CIRURGIAQ-DENTISTA 0 APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

MODO DE USO

Propriedades fisico-quimicas

Solucdo injetavel de cor vermelha

COMO USAR 0 MEDICAMENTO?

A solugdo injetével de BEDOZIL deve ser aplicada somente por via intramuscular.

POSOLOGIA

BEDOZIL 500 meg/mL: 1 ampola diariamente intramuscular ou a critério médico.

BEDOZIL 2.500 meg/mL: 1 ampoja diariamente intramuscular, até a remissdo da dor, ou a critério médico,

$IGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA 0 TRATAMENTO SEM O CONHEGIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE 0 MEDICAMENTO COM 0 PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.
REAQOES ADVERSAS OU QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

0 aparecimento de reagdes alérgicas por administragao de BEDOZIL deve ser comunicado imediatamente ao médico assistente.
Raramente provoca toxicidade em individuos com fungao renal normal. Pode provocar erupgao cuténea ou prurido, sibilancias (reagao
anafilatica apos a administracao parenteral). i

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE OU 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE

®
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UMA S0 VEZ?

Nao foram relatados casos de superdosagem pelo uso de vitamina B12 injetével até o momento.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO OU ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da luz.

0 prazo de validade est4 indicado na embalagem produto.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFDRMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

Propriedades

Age como coenzima em vérias fungdes metabélicas, incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e sintese de proteinas. E indispensével
a0 crescimento, reprodugao celular, hematopoiese, e sintese de nucleoproteinas e mielina, devido ao seu efeito Sobre 0 metabolismo de metionina,
4cido folico ¢ 4cido maldnico. E absorvida com faciidade no trato gastrintestinal (exceto nas sindromes de ma-absorcdo), sobretudo na metade
inferior do fleo. A presenca do fator intrinseco (FI) € essencial para sua absorcdo oral pois ocorre a formagao do complexo vitamina B12-FI no
estomago, que passa para o intestino, local onde se liga aos receptores da vitamina B12 presentes na mucosa do ileo, sendo, desta forma,
absorvida passando a circulacao. Sua ligacao as proteinas & muwlo alta (protemas plasmaticas especificas denominadas transcobalammas)

Metaboliza-se no figado e elimina-se por via biliar. As i i didrias sdo pela urina.
INDICAEOES
BEDOZIL 500 meg/mL é indicado para o tratamento da anemia perniciosa (por falta ou inibigéo do fator intrinseco). Profilaxia e tratamento de

deficiéncia vitaminica devido a nutriéo inadequada ou mé-absorcéo intestinal. Nao deve ser administrada como suplemento dietético antes
de assequrar-se de que ndo se trata de uma anemia perniciosa ou deficiéncia de &cido folico.

BEDOZIL 2.500 meg/mL ¢ indicado como teraputicos coadjuvante de neuropatias sensoriais

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade a vitamina B12; doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo dtico imediatamente apds a
administragao, pois as concentragdes de vitamina B12, neste caso, ja sao bastante elevadas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

A solucdo injetavel de BEDOZIL deve ser aplicada somente por via intramuscular.

POSOLOGIA

BEDOZIL 500 meg/mL: 1 ampola diariamente intramuscular ou de acordo com o critério médico.

BEDOZIL 2.500 meg/mL: 1 ampola diariamente intramuscular, até a remissao da dor, ou a critério médico.

ADVERTENCIAS

Avitamina B12 nao deve ser adminisirada a pacientes em que ha suspeita de deficiéncia desta vitamina sem confirmagao do diagnostico
preciso de anemia megaloblastica. E aconselhavel o controle sanguineo regular. A administragao de dose de mais de 10 mcg/dia de
vitamina B12 pode produzir resposta hematoldgica em pacientes com deficiéncia de folatos; a utilizagao indiscriminada pode mascarar
o diagndstico; por outro lado, o folato pode mascarar a deficiéncia de vitamina B12.

Avitamina B12 no deve ser utilizada em caso de doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo dtico imediatamente
apos a administracao, pois as concentracdes de vitamina B12, neste caso, ja sao bastante elevadas.

- Gravidez e Laclagén
Néo foram realizados estudos com mulheres grévidas e a vitamina B12, contudo é recomendado desde que com acompanhamento
médico o uso de até 4 meg/dia de vitamina B12 durante o periodo da gravidez.

Categoria C de risco na gravidez

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

J se sabe que a vitamina B12 ¢ excretada no leite materno, na proporcéo de sua concentragao no sangue da mae.

Seu uso como de qualquer outro medicamento neste periodo deve ser feito com acompanhamento médico.

- Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes com mais de 65 anos: o produto pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precaucdes
comuns ao medicamento.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As formulacdes contendo potéssio de liberagao lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina e neomicina podem
reduzir a absorcao da vitamina B12 no trato gastrintestinal. 0 &cido ascorhico pode degradar a vitamina B12. 0 uso simultaneo com
cloranfenicol pode antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina B12.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Raramente provoca toxicidade em individuos com funcao renal normal. Pode provocar erupgo cutanea ou prurido, sibilancias (reacao
anafilatica apds a administracao parenteral).

SUPERDOSE

Nao foram relatados casos de superdosagem pelo uso de vitamina B12 injetével até o momento.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da luz.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS n° 1,0577.0041

Numero do lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho

Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n° 16.440

Bunker Indiistria Farmacéutica Ltda.

Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212 - Cidade Dutra - Sao Paulo - SP
C.N.PJ. 47.100.862/0001-50 - Induistria Brasileira
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