NEOPLEXUS

nitrato de tiamina + cloridrato de piridoxina +
cianocobalamina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 100 mg de nitrato de
tiamina + 100 mg de cloridrato de piridoxina +
5000 mcg de cianocobalamina, em cartucho com
20 comprimidos revestidos em blisteres.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

nitrato de tiamina (vitamina B1) .............. 100 mg
(equivalente a 81,1mg de tiamina)

cloridrato de piridoxina (vitamina B6) .... 100 mg
(equivalente a 82,3 mg de piridoxina)
cianocobalamina (vitamina B12) ........ 5000 mcg
excipiente q.S.p. ..ceeene. Icomprimido revestido
Excipientes: celulose microcristalina, amido,
povidona, amidoglicolato de sédio, didxido de
silicio, estearato de magnésio, alcool polivinilico,
talco, didxido de titdnio, monocaprilocaprato de
glicerila, laurilsulfato de sodio, azul de indigoti-
na, vermelho allura 129 laca de aluminio, verme-
lho 27 laca de aluminio e 6xido de ferro preto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQ?

Neoplexus ¢ destinado ao tratamento de sinto-
mas associados a neuropatia periférica, tais como
dor aguda (dor do tipo facada), fraqueza das per-
nas, queimagao, parestesia (sensagdes anormais
de formigamento, calor, frio ou inchaco) e dor-
méncia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Neoplexus exerce efeito analgésico em caso de
neuropatia. As vitaminas do complexo B, presen-
tes no produto, atuam no aumento da atividade
enzimatica e promovem a repara¢do de danos dos
nervos.

A tiamina (vitamina B1) tem ag¢do relacionada a
transmissdo de impulsos nervosos e também atua
no metabolismo de lipideos, aminoacidos e car-
boidratos.

A vitamina B6 (piridoxina) atua como uma coen-
zima em diversas reagdes metabolicas no orga-
nismo, incluindo a formag&o de neurotransmisso-
res. Além de auxiliar no reparo de danos nos ner-
vos, participa de aproximadamente 42 reagdes no
metabolismo de aminoécidos e atua no metabo-
lismo de lipideos.

A cianocobalamina (vitamina B12) pode melho-
rar a regeneragao e restauragio dos nervos, dimi-
nuir substancias inflamatorias que danificam o sis-
tema nervoso ¢ melhorar a estrutura do revesti-
mento protetor dos nervos (mielina). Como parti-
cipa da formacdo do DNA e proteinas, age na
regeneragdo de neurdnios danificados. A vitami-
na B12 também tem papel importante em diver-
sas reagdes no organismo, como a produgdo de
células sanguineas e manutengdo da mucosa
intestinal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Neoplexus ¢ contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da formula.

Seu uso também ¢ contraindicado em pacientes
com mal de Parkinson sob tratamento com medi-
camento contendo levodopa.

Para pacientes com anemia macrocitica megalo-

blastica causada por deficiéncia de vitamina B12
devido a deficiéncia de fator intrinseco ou gas-
trectomia (retirada parcial ou total do estdmago),
este medicamento ndo ¢ indicado. A absor¢do
eficiente da vitamina B12 depende de fator
intrinseco, um componente produzido pelas
células parietais do estomago. Na deficiéncia do
fator intrinseco, a vitamina B12 ¢é destruida pelo
suco gastrico antes de ser absorvida pelo orga-
nismo.

Este medicamento ¢ contraindicado para
menores de 18 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou
do cirurgido-dentista.

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

Adverténcias e precaucdes

Medicamentos contendo cianocobalamina néo
devem ser utilizados por pacientes com neuropa-
tia Optica hereditaria de Leber (LHON), tendo em
vista que a cianocobalamina pode piorar a atrofia
optica relacionada a esta doenga.

Para uma terapia apropriada, pacientes com sus-
peita de deficiéncia de vitamina B12 devem ser
submetidos a um diagnoéstico preciso antes do
tratamento com este medicamento. Doses supe-
riores a 10 mcg/dia de cianocobalamina podem
produzir respostas hematoldgicas em pacientes
com deficiéncia de folatos, € 0 uso indiscrimi-
nado de vitamina B12 pode mascarar um diag-
ndstico preciso da deficiéncia de folatos. O uso
de acido folico no tratamento de anemia mega-
loblastica pode resultar numa recuperagio
hematoldgica, mas pode mascarar uma defi-
ciéncia continua de vitamina B12 e permitir o
desenvolvimento ou progresso de uma lesdo
neuroldgica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas

Nao sdo conhecidos os efeitos da associagdo de
vitamina B1, B6 e B12 na capacidade de dirigir e
operar maquinas.

Idosos:

Nao existem adverténcias ou recomendagdes
especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosos.

Gravidez:

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

Lactacio:

As vitaminas B1, B6 e B12 sdo secretadas pelo
leite materno e seu uso é compativel com a ama-
mentagao.

Em algumas mulheres, doses de 600 mg de vita-
mina B6 podem inibir a produgdo de leite, entre-
tanto esta relacdo ndo esta bem estabelecida.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.
Interagdes medicamentosas

Existem alguns farmacos que interferem na aco
do Neoplexus e outros cuja acdo ¢ modificada por
produtos contendo associagdo de vitamina BI,
vitamina B6 e vitamina B12, como € o caso deste
produto.

Os farmacos que interferem na agéo do Neople-
xus sdo: antiacidos, fluorouracil, contraceptivos
orais, fenitoina, escopolamina, diuréticos de alga,
penicilamina, hidralazina, isoniazida, cloranfeni-
col, cicloserina, etionamida, imunossupressores,
fenobarbital, clorpromazina, metildopa, metfor-
mina, antibidticos como os aminoglicosidios (ne-
omicina), alcool, 4cido aminosalicilico, colchici-
na, colestiramina, cimetidina, suplementos de
potassio em formulacgo de liberagio prolongada,
vitamina C e omeprazol.

Ja os farmacos que tém sua a¢do modificada pelo



produto Neoplexus sdo: tetraciclinas, levodopa,
altretamina, fenobarbital e fenitoina.

Se vocé estiver fazendo uso de algum deles, con-
sulte seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

Nao 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?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a
30°C). Proteger da umidade. Nestas condigdes,
este medicamento se mantera proprio para o con-
sumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Numero do lote e datas de fabricacio e valida-
de: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de valida-
de vencido. Guarde-o em sua embalagem ori-
ginal.

Neoplexus se apresenta na forma de comprimido
revestido redondo, biconvexo, liso e lilas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

USO ORAL

Tratamento de sintomas associados a neuropatia
periférica, tais como dor aguda (dor do tipo faca-
da), fraqueza das pernas, queimagio, parestesia
(sensagdes anormais de formigamento, calor, frio

ou inchag¢o) e dorméncia: 1 a 6 comprimidos
revestidos ao dia, conforme a intensidade dos sin-
tomas, durante 1 a 3 meses, a critério médico.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos
com quantidade suficiente de liquido. A durago
do tratamento fica a critério médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aber-
to ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso vocé esquega de administrar uma dose,
administre-a assim que possivel, no entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, espe-
re por este horario, respeitando sempre o interva-
lo determinado pela posologia. Nunca ultrapasse
a posologia diaria recomendada.

Em caso de davidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas mais comuns ao uso deste
medicamento sdo dor de cabega, gases, perda de
apetite, odor fétido na urina e enjoo. Raramente
pode ocorrer ma digestdo, disturbios da pele e
tecidos subcutdneos (pé diabético). E, muito
raramente pode ocorrer vermelhiddo na pele e
coceira.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes inde-
sejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
CADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao sdo conhecidos relatos de superdosagem
com a utiliza¢do da associacdo de vitamina B1
+ vitamina B6 + vitamina B12. A superdosagem
de vitamina B6 pode levar a alguns efeitos neu-
rologicos, tais como: neuropatia sensorial peri-
férica, parestesias (sensacdes anormais de for-
migamento, calor, frio ou inchago) nas extremi-
dades, dificuldade de locomocdo, hiperestesia
(sensibilidade aumentada), dores osseas, fra-
queza muscular, dorméncia, fascicula¢des (pe-
quena contragdo muscular involuntaria), ataxia
(falta de coordenacdo de movimentos) e dese-
quilibrio. Esses efeitos reduzem gradativamente
com a suspenso de uso do produto, obtendo-se
recuperacdo apos algum tempo.

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