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NEUROBION®

1 mg + 100 mg + 100 mg, solugzo injectavel
Cianocobalamina + Piridoxina + Tiamina

Cada ampola de soluggo injectével (3 ml) contém
100 mg de cloridrato de tiamina (Vitamina B,),
100 mg de cloridrato de piridoxina (Vitamina By) e
1 mg de cianocobalamina (Vitamina B, ).

Vitamina B, + Vitamina B, + Vitamina B,,
Excipientes: hidréxido de sédio, cianeto de

Titular da AutorizagZo de Introdugéo no Mercado
P&G Health Germany GmbH

Sulzbacher Strasse 40

65824, Schwalbach am Taunus

Alemanha

potassio, gua para pr e
diéxido de carbono.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Usar imediatamente apés abertura da ampola.
Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
Medicamento sujeito a receita médica.
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'NEUROBION®
1 mg + 100 mg + 100 mg,
solucao injectavel

Cianocobaldmina + Piridoxina + Tiamina

Via intramuscular.
Solugzo injectével

6 ampolas 3ml
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Neurobion, associagdo, solugdo injetavel
cloridrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Neurobion e para que é utilizado
. Antes de tomar Neurobion

. Como tomar Neurobion

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Neurobion

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E NEUROBION E PARA QUE E UTILIZADO

Neurobion apresenta-se na forma de solugdo injetdvel, em embalagens de 6 e de 12
ampolas, e trata-se de uma associacdo entre as vitaminas B1 (cloridrato de tiamina),
B6 (cloridrato de piridoxina) e B12 (cianocobalamina).

Este medicamento estd indicado no tratamento adjuvante na neurite e nevralgia
(mononeuropatia e polineuropatia), radiculonevrites resultantes de alteracOes
degenerativas da coluna vertebral, lumbago, cidtica, sindrome cervical, sindrome
ombro-braco, tratamento de manutencdo da nevralgia do trigémio e tratamento de
suporte da paresia do nervo facial e herpes zoster.

2. ANTES DE TOMAR NEUROBION

Nao tome Neurobion

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de tiamina (vitamina B1l), ao
cloridrato de piridoxina (vitamina B6), a cianocobalamina (vitamina B12) ou a
qualquer outro componente de Neurobion.

Tome especial cuidado com Neurobion
se esta a fazer um tratamento de longa duragdo com Neurobion, o seu meédico
devera monitoriza-lo regularmente.

Ao tomar Neurobion com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

E particularmente importante informar o seu médico ou farmacéutico nas seguintes
situaces:
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- se tomar L-Dopa, dado que os seus efeitos podem estar reduzidos pela
administracdo simultanea de vitamina B6;

- se estiver a tomar um antagonista da piridozina, como por exemplo, a isoniazida
(INH), a cicloserina, a penicilamina e a hidralazina, pois estes podem reduzir a
eficacia da vitamina B6 (piridoxina).

- se estiver a tomar diuréticos da ansa, como por exemplo a furosemida pois os
niveis sanguineos de tiamina podem estar reduzidos.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nas doses recomendadas, ndo sdo conhecidos quaisquer riscos associados a
utilizacdo de Neurobion durante a gravidez. Doses elevadas de vitamina B6 podem
inibir a producdo de leite materno. Cabe ao seu médico decidir sobre se deverd
tomar Neurobion.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao sdo conhecidos quaisquer efeitos do Neurobion sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Neurobion

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por ampola,
ou seja, é praticamente “isento de potassio”.

Este medicamento contém 41,97 mg de sdédio por ampola. Esta informagdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

3. COMO TOMAR NEUROBION

Tomar Neurobion sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Posologia, modo e via de administracao

A solucdo injetavel de Neurobion é administrada através de injecdo por via
intramuscular. Em casos graves pode administrar-se uma ampola por dia enquanto
os sintomas agudos persistirem. Na terapéutica de seguimento deverdo administrar-
se 2 a 3 ampolas por semana. Dependendo da doenca subjacente, esta posologia
podera ser suficiente desde o inicio da terapéutica.

Nos dias em que ndo € feita a administracédo das ampolas ou como continuagdo da
terapéutica com solugdo injetavel, pode utilizar-se Neurobion comprimidos
revestidos.

Duracdo: a duracgdo do tratamento € determinada pelo médico.

Ndo é recomendavel a mistura de Neurobion solugdo injetavel com outros
medicamentos na mesma seringa.

Outras vitaminas, especialmente a cianocobalamina, podem ser inativadas pelos
produtos de decomposicdo da vitamina B1.

Se tomar mais Neurobion do que deveria
A sobredosagem prolongada com vitamina B6 por um periodo superior a 2 meses, e
numa dose superior a 1 g por dia, pode causar efeitos neurotoxicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Neurobion
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Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Nesta situacdo deve ser retomado logo que possivel o esquema posoldgico
previamente estabelecido pelo médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Neurobion pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Em casos individuais ocorreu transpiracdo excessiva, aumento da frequéncia cardiaca
e reacbes cutdneas acompanhadas de comichdo e urticaria. Ocorreram também
sintomas gastrointestinais, tais como nauseas, vomitos, diarreia e dor abdominal,
casos isolados de acne ou eczema apds a administracdo de doses elevadas de
vitamina B12 por via parentérica e reactes no local da injecdo.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR NEUROBION

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&do utilize Neurobion apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Neurobion

- As substdncias ativas sdo cloridrato de tiamina (vitamina B1), cloridrato de
piridoxina (vitamina B6), cianocobalamina (vitamina B12).

- Os outros componentes sdo cianeto de potassio, hidroxido de sodio, agua para
preparacoes injetaveis e didoxido de carbono.

Qual o aspeto de Neurobion e contelldo da embalagem

Solucdo injetavel para administracdo por via intramuscular.
Embalagem de 6 e 12 ampolas de vidro ambar tipo I de 3 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Neurobion, associagdo, solugdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ampola de solugdo injectavel (3 ml) contém 100 mg de cloridrato de tiamina, 100
mg de cloridrato de piridoxina e 1 mg de cianocobalamina.

Excipientes:
Potassio- 0,019 mg/ml (sob a forma de cianeto de potassio)
Saodio- 13,99 mg/ml (sob a forma de hidréxido de sédio)

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Tratamento adjuvante na neurite e nevralgia (mononeuropatia e polineuropatia),
radiculonevrites resultantes de alteragdes degenerativas da coluna vertebral, lumbago,
cidética, sindrome cervical, sindrome ombro-braco, tratamento de manutencdo da
nevralgia do trigémio e tratamento de suporte da paresia do nervo facial e herpes zoster.

4.2 Posologia e modo de administracéo

A solucdo injectavel de Neurobion € administrada através de injeccdo por via
intramuscular. Em casos graves pode administrar-se uma ampola por dia enquanto
os sintomas agudos persistirem. Na terapéutica de seguimento deverdo administrar-
se 2 a 3 ampolas por semana. Dependendo da doenca subjacente, esta posologia
podera ser suficiente desde o inicio da terapéutica.

Nos dias em que ndo é feita a administracdo das ampolas ou como continuagcdo da
terapéutica com solucdo injectavel pode utilizar-se Neurobion comprimidos revestidos.
Duracdo: aduracdo do tratamento € determinada pelo médico.

4.3 Contra-indicacoes
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Hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer dos excipientes.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

As neuropatias sao descritas na literatura como necessitando de tratamento de longa
duracdo (6 a 12 meses) com uma dose média diaria de vitamina B6 superior a 50
mg. Por conseguinte, recomenda-se uma monitorizacdo regular do doente sob
tratamento de longa duracao com Neurobion.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potdssio por ampola,
ou seja, é praticamente “isento de potassio”.

Este medicamento contém 41,97 mg de sdédio por ampola. Esta informagdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

4.5 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgéo

L-Dopa: os efeitos da L-Dopa poderdo ser reduzidos com a administracao
concomitante de vitamina B6.

Antagonistas da piridoxina, por exemplo, a isoniazida (INH), a cicloserina, a
penicilamina e a hidralazina: a eficacia da vitamina B6 (piridoxina) pode estar
reduzida.

Diuréticos da ansa, como por exemplo a furosemida: Devido a reduzida reabsorcgdo
tubular na terapéutica de longa duracdo, a eliminacdo da tiamina pode estar
acelerada e, consequentemente, 0s niveis sanguineos de tiamina podem estar
reduzidos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Ndo sdo conhecidos quaisquer riscos associados a utilizagdo de Neurobion, na
posologia recomendada, durante a gravidez.

As vitaminas Bl, B6 e B12 sdo excretadas no leite materno, mas os riscos de
sobredosagem para o lactente sao desconhecidos. Em casos particulares, doses
elevadas de vitamina B6, isto €, doses diarias superiores a 600 mg, podem inibir a
producao de leite materno.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o sdo conhecidos quaisguer efeitos do Neurobion sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
Os efeitos indesejaveis estdo listados abaixo de acordo com os sistemas de 6rgdos e

frequéncias. As definicGes abaixo apresentadas aplicam-se a terminologia das
frequéncias utilizada nesta seccdo:
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Muito frequentes (=1/10)
Frequentes (=1/100, <1/10)
Pouco frequentes (=1/1.000, <1/100)
Raros (=1/10.000, <1/1.000)
Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sistema imunitario:

Muito raros: choque anafilactico

Desconhecido: reacgfes de hipersensibilidade, tais como sudacdo, taquicardia e
reacgdes cutdneas como prurido e urticaria.

Doencas gastrointestinais:
Desconhecido: sintomas gastrointestinais, tais como nauseas, vomitos, diarreia e dor
abdominal.

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
Desconhecido: foram registados casos pontuais de acne ou eczema apods a
administracdo de doses de vitamina B12 administradas por via parentérica.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao:
Desconhecido: reacgdes no local da injecgdo.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem prolongada com vitamina B6 por um periodo superior a 2 meses e
numa dose superior a 1 g por dia pode causar efeitos neurotoxicos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 11.3.1.3 — Nutricdo. Vitaminas e sais minerais. Vitaminas.
Associagdes de vitaminas, codigo ATC: A11DB

Neurobion contém as vitaminas B1, B6 e B12 que actuam como co-enzimas e, dessa
forma, constituem substéncias essenciais para o metabolismo. A sua fungdo no
metabolismo das células nervosas periféricas e centrais estd relacionado com a
manutencao das propriedades estruturais e funcionais do sistema nervoso.

Tiamina (vitamina B1):

O pirofosfato de tiamina é a forma eficaz da vitamina B1 e actua como co-enzima
para um numero de enzimas (por exemplo, a piruvato desidrogenase e a
transcetolase). Desta forma, a vitamina Bl estd principalmente envolvida no
metabolismo dos hidratos de carbono; contudo, também intervém na sintese de
lipidos e aminoacidos. As células nervosas cobrem as suas necessidades energéticas
exclusivamente através de oxidacdo enzimatica e descarboxilacdo da glucose, razédo
pela qual o aporte adequado de vitamina B1 é de importancia decisiva.
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A tiamina também estd envolvida na condugdo dos impulsos nervosos.
Adicionalmente, o0s resultados obtidos nos ensaios experimentais indicam um efeito
analgésico.

Piridoxina (vitamina B6):

O fostato de piridoxal, a forma biologicamente activa da piridoxina, € a co-enzima
determinante no metabolismo dos aminodacidos. Esta envolvida na formacdo de
aminas fisiologicamente activas (por exemplo, serotonina, histamina e adrenalina)
através de processos de descarboxilagdo, assim como nos processos anabolicos e
catabolicos através de desaminacgdo.

O fosfato de priridoxal desempenha uma funcdo essencial no sistema nervoso,
especialmente no metabolismo dos neurotransmissores controlado enzimaticamente.
Adicionalmente, como catalisador dos passos iniciais da biossintese da esfingosina, o
fosfato de piridoxal tem uma posicdo chave no metabolismo dos esfingolipidos. Os
esfingolipidos sdo constituintes essenciais das bainhas de mielina das células
nervosas. Os estudos experimentais efectuados em modelos animais demonstraram
gue a vitamina B6 tem um efeito analgésico.

Cianocobalamina (vitamina B12):

A vitamina B12 na sua forma activa (5-desoxiadenosilcobalamina e metilcobalamina)
esta envolvida no deslocamento do hidrogénio intramolecular catalisado
enzimaticamente e na transferéncia intramolecular de grupos metilo. A vitamina B12
esta envolvida na sintese de metionina (directamente associada a sintese dos acidos
nucleicos) e no metabolismo lipidico pela via da conversdo do acido propidnico em
acido succinico.

A vitamina B12 estda envolvida na metilagdo da proteina basica da mielina, um
constituinte das bainhas de mielina do sistema nervoso. A metilagdo aumenta as
propriedades lipofilicas da proteina basica da mielina, o que por sua vez favorece
uma integracdo aumentada nas bainhas de mielina.

Associacao das vitaminas B1, B6 e B12

As vitaminas B1, B6 e B12 tém uma importdncia fundamental no metabolismo do
sistema nervoso central e periférico, ndo s6 pelo papel que cada uma delas
desempenha individualmente, mas também pelas ligagdes bioquimicas entre si, que
justificam a sua utilizagdo em associacao.

Os estudos em modelos animais demonstraram que esta combinacdo de vitaminas
do complexo B acelera os processos de regeneracdo das fibras nervosas lesadas, o
que origina uma melhoria na recuperacao funcional do nervo e reenervagao
muscular.

Num modelo experimental de diabetes em ratos, a administracao de vitaminas do
complexo B preveniu ou atenuou as lesGes nervosas caracteristicas, de forma que a
deterioracao das propriedades funcionais foi interrompida.

Em varios modelos de dor em ratos, as vitaminas Bl, B6 e B12 demonstraram um
efeito anti-nociceptivo, com eficacia superior a de cada uma delas administrada
isoladamente. Adicionalmente, o0s estudos experimentais de electrofisiologia
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revelaram que as influéncias directas das vitaminas nas vias de processamento
nociceptivo na espinal medula e no tdlamo poderdo ser o0s mecanismos responsaveis
pela analgesia observada clinicamente. Doses de vitaminas do complexo B
insuficientes para produzirem efeitos anti-nociceptivos podem claramente potenciar o
efeito de farmacos analgésicos (por exemplo, o paracetamol e o diclofenac).

Estas propriedades farmacoldgicas da associacdo das vitaminas Bl, B6 e B12
correspondem aos resultados obtidos em ensaios clinicos em dupla ocultagdo, que
demonstraram a eficacia das vitaminas do complexo B nas doencas do sistema
nervoso.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ndo é expectavel que a administracdo combinada das vitaminas B1, B6 e B12 tenha
um efeito negativo na farmacocinética individual de cada uma destas vitaminas.

Tiamina (vitamina B1)

A vitamina B, administrada por via ora tem um mecanismo de transporte duplo,
dependente da dose, isto €, absorcdo activa até concentracbes de 2 micromol e difusdo
passiva para concentragdes superiores a 2 micromol. De acordo com investigacOes
utilizando tiamina marcada, verificou-se que a absorcdo se faz principalmente no
duodeno, continuando em menor quantidade na parte superior e média do intestino
delgado. Praticamente ndo existe absor¢do no estdbmago nem nos segmentos distais do
intestino delgado. A tiamina sintetizada pela flora intestinal do colon ndo € absorvida. A
absorcdo da tiamina tem lugar apOs fosforilacdo nas células epiteliais; assume-se a
existéncia de um mecanismo de transporte responsavel pela passagem através da parede
intestinal.

ApoOs a absorcdo pela mucosa intestinal, a tiamina é transportada para o figado
atraveés da circulagdo porta-hepatica. No figado, a tiamina é fosforilada em tiamina
pirofosfato (TPP) e tiamina trifosfato (TTP) pela accao da enzima tiamina cinase.

A tiamina tem um tempo de semi-vida de eliminacgéo de 1 hora para a fase beta. Os seus
principais produtos de eliminagdo sdo: acido tiamino-carbonico, piramina, tiamina e
ainda um nimero ndo identificado de metabolitos (excrecédo renal). Quanto maior for a
ingestdo de tiamina, maior € a quantidade de tiamina intacta eliminada pelo rim nas 4-6
horas.

Piridoxina (vitamina B6):

A vitamina B6 (piridoxina, piridoxal e piridoxamina) € rapidamente absorvida,
principalmente no tracto gastrointestinal superior, e transportadas para os 6rgdos e
tecidos. As vitaminas ligam-se a albumina. Cerca de 80% do fosfato de piridoxal esta
ligado as proteinas plasmaticas. A vitamina B6 passa para o fluido espinal, é
excretada pelo leite materno e atravessa a placenta.

O principal produto de eliminagdo € o acido 4-piridoxico, cuja quantidade depende da
dose de vitamina B6 administrada.
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Cianocobalamina (vitamina B12):A absor¢do de vitamina B;, pelo tubo digestivo é feita
por dois mecanismos.

- a vitamina B, ingerida através da dieta € libertada pela accdo do suco géstrico e
imediatamente ligada ao factor intrinseco para formar o complexo factor intrinseco-
vitamina Bia.

- independentemente do factor intrinseco, a vitamina Bi, pode atingir passivamente a
circulagdo sanguinea através de um mecanismo inespecifico (provavelmente por
difusao).

De acordo com estudos efectuados em voluntérios saudaveis, a quantidade méxima de
vitamina Bi, administrada por via oral e absorvida com o factor intrinseco € de 1,5
microgramas. Quando esta dose oral € ultrapassada, atinge-se um ponto de saturacdo
para a sua captacdo pelo factor intrinseco, surgindo entdo um aumento da absorcéo da
vitamina B12 por difusdo.

Cerca de 90% da cianocobalamina plasmatica esta ligada as proteinas
(transcobalaminas). A maior quantidade de vitamina B12 que ndo circula no plasma
esta armazenada no figado.

A vitamina B, é eliminada principalmente na bilis, sendo na sua maior parte, reabsorvida
pela circulacdo enterohepética. Se a capacidade de armazenamento for ultrapassada pela
utilizacdo de doses elevadas de vitamina, principalmente por administraco parentérica, a
fraccdo ndo retida € eliminada pela urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Tiamina (vitamina B1)

Em estudos efectuados em modelos animais, doses intravenosas muito elevadas da
tiamina tiveram um efeito letal:

ratinho > 125 mg/kg
rato > 250 mg/kg
coelho > 300 mg/kg
cdo > 350 mg/kg

Piridoxina (vitamina B6):

A vitamina Bg tem uma toxicidade relativamente baixa. No ratinho a toxicidade aguda do
cloridrato de piridoxina € de 6.000 mg/kg por via oral e de 700 mg/kg por via
intravenosa e no rao é de 3.700 mg/kg por via subcutanea. Nao foi detectada toxicidade
crénica no cao e no rato com doses de 20 e 25 mg/kg por dia. Surgiram lesdes do sistema
nervoso de cdes, apds lhes ter sido administrada 1000 mg de vitamina Bg/kg por dia
durante varios dias.

Cianocobalamina (vitamina B12):No ratinho, a DLsy € de 1600 mg/kg por via
intraperitoneal e também por via intravenosa.
A literatura disponivel sobre este tema ndo refere quaisquer dados que possam atribuir

as vitaminas Bl, B6 e B12 propriedades cancerigenas, mutagénicas ou
teratogéenicas.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Hidroxido de sodio

Cianeto de potassio

Agua para preparacOes injectaveis

Diéxido de carbono

6.2 Incompatibilidades

N& é recomendavel a mistura de Neurobion solugdo injectavel com outros
medicamentos na mesma seringa.

Outras vitaminas, especialmente a cianocobalamina, podem ser inactivadas pelos
produtos de decomposicéo davitaminaB, .

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Ampolas com 3 ml de solucdo injectavel.
Embalagens com 6 e 12 ampolas de vidro ambar tipo I.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40,

65824 SChwalbach am Taunus,
Alemanha
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8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° de registo: 9266106 — 3 ml de solugdo injectdvel, associagdo, 6 ampolas de vidro
ambar tipo I.
N° de registo: 9266114 — 3 ml de solugdo injectdvel, associacdo, 12 ampolas de vidro
ambar tipo I.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 09 Outubro 1970
Data derevisdo: 22 Maio 2002
Data da Ultima renovagdo: 22 Maio 2002

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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