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CITONEURIN®

(cianocobalamina/ cloridrato de
tiamina/cloridrato de piridoxina)

Procter & Gamble do Brasil Ltda

Solucao Injetavel
1.000 mcg/100 mg/100 mg
5.000 mcg/100 mg/100 mg




Citoneurin® 1.000 Solucao Injetavel
Citoneurin® 5.000 Solucio Injetavel

cloridrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina

APRESENTACOES

Citoneurin® 1.000 Solugio injetavel

Citoneurin® 5.000 Solugdo injetavel

Embalagem contendo uma ampola I (1 ml) e uma ampola II (1 ml — solu¢ao vermelha) ou trés
ampolas I (1 ml) e trés ampolas II (1 ml — solu¢do vermelha).

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Citoneurin® 1.000

Cada ampola I (1 ml) contém:

cloridrato de tiamina (vitamina B1) ........cccoooviiiiiiiiiiiiieeeceeceeeeee e 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina BO) ..........ccccceeiiiieniiiiniieeciieeee e 100 mg
Excipiente: 4gua para inje¢ao.

Cada ampola II (1 ml) contém:

cianocobalamina (vitamina B12) ........ccccocciiiiiiiiiiiiecieece e 1.000 mcg
Excipientes: 4gua para inje¢do, acido citrico, fosfato de soédio dibéasico di-hidratado e
hidroxido de sédio.

Citoneurin® 5.000

Cada ampola I (1 ml) contém:

cloridrato de tiamina (vitamina B1) .......ccccoooiiiiiiiiiiieece e 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina BO) ..........cccceeeiiiiiiniiiiiicieciee e 100 mg

Excipiente: agua para injecao.

Cada ampola II (1 ml) contém:

cianocobalamina (vitamina B12) ........ccccccoiiiiiiiiiiiicceccee e 5.000 mcg
Excipientes: agua para injecdo, acido citrico, fosfato de sodio dibasico di-hidratado e
hidroxido de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Citoneurin® ¢ usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamacéo dos
nervos), que sdo manifestagcdes de neuropatia e podem se evidenciar através de sintomas
como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque. Citoneurin® também ¢
indicado como suplemento de vitaminas do complexo B (B1, B¢ € B12) para idosos, individuos
sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doengas agudas, cronicas € no
periodo de convalescenca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citoneurin® exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer a regeneracio
das fibras nervosas lesadas. A suplementacdo com as vitaminas Bi, Bs € Bi2 também auxilia
na melhora sobre o sistema nervoso e cardiovascular devido a acdo destas vitaminas na



redu¢do da concentracdo sanguinea da homocisteina (aminoacido presente no plasma do
sangue que esta relacionado com o surgimento de doengas do coracao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Citoneurin® 1.000 e Citoneurin® 5.000 Solugio injetavel ndo devem ser utilizados por pessoas
com reconhecida hipersensibilidade (alergia) a vitamina B; (tiamina) ou a qualquer outro
componente do produto. O uso também ¢ 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

O tratamento com Citoneurin® 1.000 e Citoneurin® 5.000 Solu¢do injetavel nio deve ser
interrompido bruscamente em pacientes com anemia macrocitica. Medicamentos contendo
vitamina B> ndo devem ser usados por pacientes com doenga ocular conhecida como Atrofia
Optica Hereditaria de Leber. Citoneurin® injetavel ndo deve ser utilizado em neuralgias e
neurites graves. H4 relatos de neuropatia induzida pela vitamina Bs quando utilizada em doses
diarias superiores a 50 mg durante uso prolongado (6-12 meses); assim, recomenda-se
monitoramento regular em tratamentos de longa duracdo

Gravidez e amamentacio

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista. Em algumas mulheres, doses altas de vitamina B6 podem inibir a
producdo de leite.

Direcio de veiculos e operacio de maquinas
Citoneurin® injetdvel ndo influencia a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Interacoes com alimentos e outros medicamentos

Alimentos ndo interferem na a¢do do medicamento, uma vez que Citoneurin® injetdvel é
administrado por via intramuscular. Pacientes com mal de Parkinson tratados com
medicamentos contendo somente levodopa ndao devem fazer uso simultineo de outros
medicamentos contendo doses elevadas de vitamina Bg, uma vez que esta vitamina reduz o
efeito da levodopa.

Antagonistas de piridoxina como a isoniazida, ciclosserina, penicilamina ou hidralazina
podem reduzir a eficacia de vitamina B (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de al¢a, como a furosemida, pode acelerar a eliminagao e,
consequentemente, reduzir os niveis sérios de vitamina B (tiamina).

O uso prolongado de agentes redutores da secrecdo gastrica pode levar a deficiéncia de
vitamina Bj».

Existem alguns medicamentos que interferem na ac¢io de Citoneurin® injetavel e outros cuja
acdo ¢ modificada por Citoneurin® injetavel; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte
seu médico: fenobarbital, fenitoina, ciclosserina, hidralazina, penicilamina, ciclosporina,
cloranfenicol, diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista 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 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



Vocé deve conservar Citoneurin® injetidvel em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

A ampola I de Citoneurin® injetdvel contém uma solugio transparente, de cor ligeiramente
amarelada. A ampola II de Citoneurin® injetidvel contém uma solucdo transparente, de cor
vermelha intensa. Ao misturar a ampola I com a ampola II, ocorre a formagado de uma solugao
homogénea de coloragdo avermelhada.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Para aplicar Citoneurin® injetavel, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 2 ml,
o conteido de uma ampola I e o de uma ampola II. A mistura deve ser aplicada por via
intramuscular profunda, de preferéncia nas nadegas. Uma vez abertas, as ampolas devem ser
imediatamente utilizadas. Nao guardar ampolas j& abertas para aplicagdo posterior.

Modo de quebrar a ampola
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Tratamento de neuralgia e neurite:
A posologia usual ¢ uma injecao (ampola I + ampola II — solugdo vermelha) a cada trés dias.

Suplementacgao de vitaminas do complexo B:

Citoneurin® 1000 injetavel: uma injecdo (ampola I + ampola II — solu¢io vermelha) uma vez
por dia ou conforme orientacao médica.

Citoneurin® 5000 injetavel: uma injecdo (ampola I + ampola II — solu¢do vermelha) uma vez
por semana ou conforme orientacdo médica.

A duragdo do tratamento deve ser determinada pelo seu médico.

Uso em criancas
Citoneurin® injetavel ndo é recomendado para criangas.

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

Praticas seguras para utilizacio de injetaveis

Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas
imediatamente apds o uso.

Seringas e agulhas usadas ndo devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou vasos
sanitarios. Elas devem ser descartadas em compartimentos especiais para objetos
cortantes.



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

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

Nesta situagdo, deve ser retomado logo que possivel o esquema posoldgico previamente
estabelecido pelo médico. Nao aplique uma dose dobrada para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Citoneurin® injetdvel pode causar algumas reacdes
desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma
reacdo alérgica, deve parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reagdes
desagradaveis, nas frequéncias descritas a seguir:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunolégico

— Frequéncia desconhecida: certas reagdes de hipersensibilidade, como sudagdo, frequéncia
cardiaca acelerada, ou reagdes cutaneas com coceira e urticaria.

— Muito raros: choque anafilatico.

Disturbios gastrointestinais
— Frequéncia desconhecida: dor abdominal, ndusea, vomitos e diarreia.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
— Frequéncia desconhecida: casos isolados de acne ou eczema foram reportados apds doses
parenterais elevadas de vitamina B1,. Reag¢des no local de aplicagao.

Distiarbios urinarios e renais:
— Frequéncia desconhecida: Cromaturia (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8
primeiras horas apo6s uma administragcdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).

Se apds uma aplicacao surgir qualquer um dos seguintes sintomas — vermelhidao e coceira na
pele, mal-estar geral, dificuldade de respirar, tonteira e sensa¢do de desmaio — procure
imediatamente seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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?

O uso de doses elevadas de vitamina Be durante mais de dois meses pode causar efeitos
adversos sobre os nervos. Neuropatias sensoriais e outras sindromes neuropaticas que podem
ser ocasionadas pela administracdo de altas doses de piridoxina por longo tempo tém seus



efeitos melhorados gradativamente com a suspensdo de uso da vitamina, obtendo-se
recuperagdo completa apds algum tempo.

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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