i i olucio Injetave
Citoneurin® 1000 Solugso Injetavel
Citoneurin® 5000 Solugdo Injetavel

cloridrato de tiamina 100 mg, cloridrato de piridoxina 100 mg,

cianocobalamina 1000/5000 mcg

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
CITONEURIN® 1000 - Solugio Injetavel
Embalagem contendo 3 ampolas de 3 ml.

CITONEURIN® 5000 - Solugio Injetavel
Embalagem contendo 3 ampolas de 3 ml.

USO INTRAMUSCULAR - ADULTO

COMPOSICAO

CITONEURIN® 1000

Cada ampola de 3 ml contém:
Vitamina B1 (cloridrato de tiamina) ...
Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina)
Vitamina B12 (cianocobalamina) ...
e excipiente (agua para injetaveis, alcool benzilico, hidroxido
de sodio).

CITONEURIN® 5000
Cada ampola de 3 ml contém:

. 100 mg

Vitamina B1(cloridrato de tiamina) ... . 100 mg
Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) . 100 mg
Vitamina B12 (cianocobalamina) ...... .5000 mcg

e excipiente (4gua para injetaveis, alcool benzilico, hidroxido
de sodio).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

CITONEURIN® tem agéo antineuritica, antineuralgica e é um
suplemento vitaminico.

Cuidados de armazenamento

As embalagens de CITONEURIN® 1000 e 5000, solugdo
injetavel, devem ser conservadas em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

CITONEURIN" 1000 e 5000, solugdo injetavel, tém prazo de
validade de 24 meses, a partir da data de fabricacao indicada
na embalagem.

Néo utilizar os produtos se o prazo de validade houver expirado,
pois ha reducéo na concentragédo de vitaminas, com perda de
sua acao terapéutica.

Gravidez e lactacdo

Nao ha restrigdes ao uso de CITONEURIN® 1000 e 5000 du-
rante a gravidez.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apos o seu término. Informar ao médico se
esta amamentando.

Cuidados de administragdo

As ampolas de CITONEURIN® 1000 e 5000, solugdo injetavel,
devem ser aplicadas por via intramuscular profunda, de
preferéncia nas nadegas.

Uma vez abertas, as ampolas devem ser imediatamente utili-
zadas. Nao guardar ampolas ja abertas para posterior
aplicagéo.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracao do tratamento.

Interrupgdo do tratamento
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas

As reagoes desagradaveis mais freqiientes, durante tratamento
com CITONEURIN® 1000 e 5000, solugio injetavel, sdo dor e
irritacdo no local da injegdo. Se apds uma aplicagdo surgir
qualquer um dos sintomas seguintes - vermelhiddo e coceira
na pele, mal-estar geral, dificuldade de respirar, tonteira e
sensagdo de desmaio - o paciente deve procurar imediatamente
seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

-TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

' MERCK

Ingestdo concomitante com outras substancias
Ndo ha interferéncia de alimentos na acdo do
medicamento, uma vez que a forma utilizada € injetavel
via intramuscular.

Contra-indicacdes e Precaucdes

CITONEURIN® 1000 e 5000, solucéo injetavel, nio
devem ser utilizados por pessoas com reconhecida
hipersensibilidade a tiamina ou a qualquer outro
componente do produto.

Informar ao médico se ja esta usando outros medica-
mentos, pois existem alguns que interferem com a
acdo de CITONEURIN® 1000 e 5000 e outros cuja agdo
€ modificada por CITONEURIN" 1000 e 5000.

-NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

Vitamina B1

A tiamina € essencial para o metabolismo dos hidratos
de carbono. Funciona como coenzima nas reagdes de
descarboxilacédo oxidativa do acido pirtivico até acetil-
coenzima A, ponte entre a glicolise anaerobia e o ciclo
do acido citrico, necessaria para a sintese de proteinas
e lipidios, assim como do neurotransmissor acetilcolina.
Funciona também como coenzima na descarboxilagdo
oxidativa do 2-oxoglutarato até succinato no ciclo do
acido citrico.

A tiamina age, ainda, como coenzima da transcetolase,
que desempenha importante papel no ciclo da pentose
fosfato. Este ciclo representa uma via metabolica
adicional a glicdlise, para a utilizacéo da glicose. E uma
importante fonte de energia para diversos processos
metabolicos, especialmente os de oxirreducdo nas
mitocondrias.

A caréncia de tiamina determina acimulo de acidos
|atico e pirdvico no organismo, com grande
comprometimento estrutural e funcional dos musculos
esqueléticos e cardiaco, assim como do sistema nervoso
central e periférico.

Vitamina B6

A piridoxina converte-se no organismo em fosfato de
piridoxal, que atua como coenzima de cerca de 60
enzimas, a maioria das quais relacionada com o
metabolismo de proteinas e aminoacidos.

Desempenha importante papel na sintese de neuro-
transmissores como a noradrenalina, dopamina, sero-
tonina, GABA e histamina. Participa de reagdes de degra-
dagdo de aminoacidos, em que um dos produtos finais
¢ a acetil-coenzima A, necessaria a produgdo de energia
e asintese de proteinas, lipidios e acetilcolina. O fosfato
de piridoxal atua como coenzima na primeira etapa da
sintese de esfingosina, substancia que ocupa posi¢ao
chave no metabolismo dos esfingolipidios, componentes
essenciais nas membranas celulares das bainhas de
mielina. Uma vez que os esfingolipidios tém renovacéo
metabolica muito rapida, a preservagdo da integridade
estrutural e funcional do sistema nervoso requer sintese
constante de esfingosina, dependente de vitamina B6.
0O fosfato de piridoxal também age como coenzima da
lisil-oxidase, enzima que induz o entrelacamento das
fibrilas de colageno, originando tecido conjuntivo elastico
eresistente.

A caréncia de piridoxina determina alteracdes: na pele e
mucosas - lesdes seborréicas da face, glossite, estomatite;
no sistema nervoso central e periférico - convulsées,
depressao, neuropatia; na hematopoese - anemia
microcitica hipocrdmica, com reserva normal ou
aumentada de ferro (anemia sideroblastica).

Vitamina B12
A cianocobalamina participa do metabolismo lipidico,
glicidico e protéico e da producdo de energia pelas



células. E necessaria as reacdes de transmetilacéo, tais como,
a formacédo de metionina a partir da homocisteina, da serina
a partir da glicina e a sintese de colina a partir da metionina.
Também toma parte na formagéo de bases pirimidinicas e no
metabolismo de purina, além de estar envolvida na sintese do
desoxirribosidio do acido nucléico. Favorece a regeneragédo de
formas ativas de folato e a entrada de metilfolato nos eritrécitos.
A vitamina B12 € essencial para o crescimento normal, a
hematopoese, a produgdo de células epiteliais € a manutencédo
da bainha de mielina no sistema nervoso. Ela é necessaria
sempre que ha reproducdo celular e, conseqiientemente, ocorre
sintese de acido nucléico. Sua agdo sobre a sintese de acidos
nucléicos e o metabolismo do acido folico confere-lhe capital
importancia na hematopoese.

A caréncia de vitamina B12 determina anemia de tipo
megaloblastico e alteragdes degenerativas no sistema nervoso
central e periférico.

As vitaminas B1, B6 e B12, em seu papel de coenzimas, exercem
efeito regulatorio sobre a atividade metabdlica enzimatica.
Esse mecanismo de regulacéo baseia-se, mesmo em condicdes
de alimentacédo e metabolismo normais, em saturacao parcial
das apoenzimas, presentes no organismo, por suas coenzimas.
Administrando-se doses de vitaminas superiores as neces-
sidades minimas diarias, pode-se elevar os niveis de coenzimas
no organismo. A curto prazo, isso induz aumento na atividade
metabolica, por elevar o grau de saturacdo das apoenzimas
pelas coenzimas. A longo prazo, a elevagdo dos niveis de
coenzimas resulta em liberacdo aumentada de apoenzimas,
por inducéo da sintese enzimatica. Isso leva a um aumento
adicional na atividade metabdlica. Ademais, as doses elevadas
de vitaminas B1, B6 e B12, segundo numerosos relatos, exercem
efeito antalgico em casos de neuropatias dolorosas, além de
favorecerem a regeneracao das fibras nervosas lesadas.

INDICAGOES
Como antineuritico, antineuralgico; suplemento vitaminico.

CONTRA-INDICAGOES

CITONEURIN® 1000 e 5000, solugdo injetavel, estdo contra-
indicados em pacientes com reconhecida hipersensibilidade
a tiamina ou a qualquer outro componente do produto e
em pacientes parkinsonianos em uso de levodopa isolada.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

CITONEURIN® 1000 e 5000, solugéo injetavel, sdo para uso
em adultos, ndo havendo restri¢des ao seu emprego durante
a gravidez. Nos pacientes com anemia macrocitica, causada
por deficiéncia de fator intrinseco ou gastrectomia, o
tratamento com CITONEURIN® 1000 e 5000, solugo injetavel,
ndo deve ser interrompido bruscamente. Apds alcancar
valores hematicos normais, a dose de manutencdo devera
ser estabelecida individualmente, observando-se controle
continuo através de hemograma. Nos casos com comprome-
timento do sistema nervoso as doses iniciais poderdo ser
mantidas, mesmo apd6s normalizagdo do quadro sangiiineo,
até que se obtenha melhora do estado neuroldgico.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

CITONEURIN® 1000 € 5000, solugéo injetavel, ndo devem ser
administrados a pacientes parkinsonianos em uso de levo-
dopa isolada, pois a vitamina B6 reduz o efeito terapéutico
daquela droga. Isso parece ndo ocorrer quando a levodopa
esta associada a inibidores de descarboxilase.

Produtos contendo salicilatos, colchicina, aminoglicosidios,
cloranfenicol, anticonvulsivantes, assim como suplementos
de potassio, podem diminuir a absorgdo intestinal da
vitamina B12.

REACOES ADVERSAS

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiamina
podem ocorrer fendmenos alérgicos, caracterizados por
eritema, prurido, naudseas, vomitos e reacdo anafilatica.
Esses fendmenos sdo raros, parecendo estar mais
relacionados a administragdo endovenosa de tiamina pura.
A administracdo de tiamina associada a outras vitaminas
do complexo B parece reduzir o risco dessas reagdes.

Em alguns pacientes podem ocorrer dor e irritagdo no local
da aplicagdo de CITONEURIN® 1000 e 5000 - soluco injetavel.

Citoneurin® 1000/5000 - Solugio Injetavel

cloridrato de tiamina 100 mg, cloridrato de piridoxina 100 mg,
cianocobalamina 1000/5000 mcg

POSOLOGIA

CITONEURIN® 1000 e 5000 - Solugéo injetavel

- Neurites e neuralgias

Em casos graves, aplica-se uma ampola por via intra-
muscular profunda, diariamente, até o desaparecimento
dos sintomas dolorosos agudos. A seguir, uma ampola,
a cada dois ou trés dias. Nos casos mais leves, uma
ampola, duas ou trés vezes por semana, pode ser
suficiente.

- Anemia perniciosa

Uma ampola por via intramuscular profunda, a cada
dois ou trés dias, até normalizagdo do hemograma. Nos
casos mais graves, administrar uma ampola intramus-
cular em dias alternados.

Apos correcdo do quadro hematoldgico a dose de manu-
tencéo sera estabelecida individualmente, com controle
do hemograma. Em grande nimero de casos € suficiente
a aplicagdo mensal de uma ampola de CITONEURIN®
1000 ou 5000 - solugdo injetavel.

SUPERDOSE

Né&o existem relatos de efeitos atribuiveis a superdoses.
As manifestagdes alérgicas deverdo ser tratadas com
anti-histaminicos efou corticoides. Nas reacées
anafilaticas, utilizar adrenalina (subcutanea ou
endovenosa) e corticoides endovenosos, promover
reposicao hidrica e alcalinizagdo com bicarbonato de
sodio.

PACIENTES IDOSOS
Nao existem adverténcias ou recomendacdes especiais
sobre o uso do produto por pacientes idosos.

-VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

-Ne° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade:
vide embalagem externa.
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