WVALEANT

BEDOZIL®
Solucao injetavel

CIANOCOBALAMINA
2500 mg/mL



BEDOZIL ®
cianocobalamina

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENT ACAO
Solucgéo injetavel 2500 mcg/mL: embalagem conterfidoul50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL da solucéo injetavel contém:
COMPONENTES QUANTIDADE POR 1 mL (*) % IDR ADULTO
cianocobalamina (vitamina B12) 2.500 mcg 208.333

Dose maxima diaria recomendada = 1 ampola de 2 mL

(*) Teor percentual (%) do componente na Dose MaxiBiaria em relacdo a IDR (Ingestdo Diéria
Recomendada) para adultos.
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(cloreto de sédio, cloridrato de lidocaina e agua).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Bedozif’ 2.500 mcg/mL é indicado como terapéuticos coadiie/ee neuropatias sensoriais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Age como coenzima em vérias funcdes metabdlicatyindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e
sintese de proteinas. BedBzé& usado para o tratamento das nevralgias e deresigem reumética ou
traumatica, seu emprego em altas doses, de grdizdei® clinica e totalmente desprovida de efeitos
secundarios.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade a vitamina B12, doenca de Lepeis tém-se produzido casos de atrofia do nerioo 6t
imediatamente ap6s a administragcdo, pois as caoagées de vitamina B12, neste caso, ja sdo bastante
elevadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas de qualquer idade.

4. O QUE SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucgfes

A vitamina B12 ndo deve ser administrada a pacieate que ha suspeita de deficiéncia desta vitaggdma
confirmacdo do diagndstico preciso de anemia mbetftca. E aconselhavel o controle sanguineo aegul
A administracdo de dose de mais de 10 mcg/diatdeninia B12, pode produzir resposta hematoldgica em
pacientes com deficiéncia de folatos; a utilizaig@iiscriminada pode mascarar o diagnéstico; porodatdo,

o folato pode mascarar a deficiéncia de Vitamina.B1

A vitamina B12 nao deve ser utilizada em caso daga de Leber, pois tém-se produzido casos deaattof
nervo ético imediatamente apés a administracas @®iconcentracdes de vitamina B12, neste cas@pja
bastante elevadas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes com mais de 65 anos:produto pode ser usado por pessoas acima deo8¥la idade, desde que
observadas as precaug@es comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas de qualquer idade.

Gravidez e Lactagdo



N&o foram realizados estudos com mulheres grawdasitamina B12, contudo, é recomendado desde que
com acompanhamento médico, o uso de até 4 mcgédisaamina B12 durante o periodo da gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ja se sabe que a vitamina B12 é excretada naneiterno, na proporgdo de sua concentracdo no saiague
mae. Seu uso, como de qualquer outro medicameste periodo, deve ser feito com acompanhamento
médico.

Interacdes Medicamentosas

As formula¢Bes contendo potassio de liberagéo,léet@a como os aminosalicilatos, colestiramina,tdoloa

e neomicina podem reduzir a absor¢do da vitamina Bb trato gastrintestinal. O &cido ascérbico pode
degradar a vitamina B12. O uso simultdneo com gferacol pode antagonizar a resposta hematopoiatica
vitamina B12.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimeto de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C). ¢rrotia luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidsuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solucgdo injetavel de cor vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto do medicamento, consuttéarmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo injetavel de Bedo%itleve ser aplicada somente por via intramuscular.

Bedozif’ 2.500 mcg/mL: 1 ampola diariamente intramuscualt,a remissdo da dor, ou a critério médico.
Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

N&do use o medicamento com prazo de validade vencidéntes de usar, observe o aspecto do
medicamento

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

Nesta situacéo, deve ser retomado logo que possieefuema posoldgico previamente estabelecido pelo
médico. N&o apliqgue uma dose dobrada para compenmsadose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O aparecimento de reagbes alérgicas por admiristrde Bedozfl deve ser comunicado imediatamente ao
médico assistente. Raramente provoca toxicidadeéndimiduos com funcdo renal normal. Pode provocar
erupcao cutanea ou prurido, sibilancias (reacafil@iza apos a administracao parenteral).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o foram relatados casos de superdosagem pelteustamina B12 injetavel até o momento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0575.0120
Numero do lote, data de fabricacéo e validade: eaticho
Farm. Resp.: Dra. Andreia Marini - CRF-SP n° 46.444

Registrado por:

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.

Alameda Capovilla, 109 - Indaiatuba - SP

CNPJ 61.186.136/0001-22 - Industria Brasileira
Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals International, Inc.— Canada

Fabricado por:
Laboratil Farmacéutica Ltda.
Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212 - Sdo Paulo - SP
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracOes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
1876 —
10461 — ESPECIFICO I2N500 MCG/ML SOL
MEDICAMENTO I . JCT 10 AMP VD
. — Solicitagéo Artigos 16, 40 e 41 da INC X 2 ML
ESPECIFICO - de RDC 47/09, assim
08/12/2015 NA Incluséo Inicial 24/09/2014 | 0804841/14-0 T feranci 15/12/2015 A ! 1°d VP
de Texto de ransferéncia como, ao Artigo a 2500 MCG/ML SOL
Bula de RDC 60712 INJ CX 50 AMP VD
_ Titulari
RDC 60/12 itu andgde INC X 2 ML
de Registro

NA = N3o aplicavel.
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