Informagoes essenciais compativeis com o RCM - Neurobion 0,2 mg cianocobalamina + 200 mg piridoxina
+ 100 mg tiamina, comprimidos revestidos, brancos e biconvexos. Neurobion, 100 mg tiamina + 100 mg
piridoxina + 1 mg cianocobalamina, solucdo injetavel. Excipientes: Lactose monoidratada 40 mg
(comprimidos); Potassio 0,019 mg/ml, Sédio 13,99 mg/ml (injetavel). Indicagbes terapéuticas:
Tratamento adjuvante da neurite e nevralgia (neuropatias), como nevralgia do trigémio, nevralgia
intercostal, isquialgia, sindrome lombar, sindrome cervical, sindrome ombro-braco, nevrite radicular
devido a doencas degenerativas da coluna vertebral e paresia facial. Prevencdo e tratamento de
deficiéncias de vitamina B1l, B6 e/ou B12. Posologia e modo de administragdo: Comprimidos: 1
comprimido, 1 a 3 x/dia no tratamento de casos moderados, ou para administracdo intercalada e de
seguimento do tratamento com a forma injetavel. Engolir sem mastigar com um pouco de liquido durante
ou apos as refeicdes. Injetdvel: casos graves, 1 ampola/dia enquanto os sintomas agudos persistirem. Na
terapéutica de seguimento, 2 a 3 ampolas/semana. Em caso de problemas de absorcdo prolongados e/ou
necessidade de tratamento de longa duracdo, 1-3 injecGes por semana. Quando ndo sdo administradas as
ampolas ou como continuacdo da terapéutica pode utilizar-se Neurobion comprimidos revestidos. A
posologia e a duragdo do tratamento devem ser definidas pelo médico. Contraindica¢oes:
Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes. Criancas com idade inferior a
18 anos. Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo: Estdo descritas neuropatias apds ingestao de
longa duracdo (superior a 6-12 meses) com uma dose média didria de vitamina B6 > 50 mg. Recomenda-
se uma monitorizacdo regular do doente sob tratamento de longa duracdo. Quando por razGes médicas,
os doentes tomam doses elevadas de vitamina B6 ou fazem um tratamento de longa duragdo, pode fazer-
se abstinéncia periddica do tratamento como medida de prote¢do. Comprimidos: ndo indicado em
doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou mal
absorcdo de glucose-galactose. Injetdvel: contém menos de 39 mg de potdssio e 41,97 mg de
sédio/ampola. Ter em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sddio. Interacdes
medicamentosas e outras formas de interagdo: a vitamina B6 pode diminuir o efeito da L-DOPA.
Antagonistas da piridoxina (ex., isoniazida, cicloserina, penicilamina, hidralazina) podem diminuir a
eficacia da vitamina B6. Diuréticos da ansa de utilizacdo prolongada (ex., furosemida), podem acelerar a
eliminacdo e diminuir os niveis séricos da vitamina B1. Utilizacdo de longa duracdo de agentes redutores
da acidez pode levar a deficiéncia de vitamina B12. Efeitos indesejaveis: Desconhecidos (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis): Doengas do sistema imunitario - reagdes de hipersensibilidade,
como sudacdo, taquicardia e reagGes cutdneas como prurido e urticaria; Doengas gastrointestinais -
nauseas, vémitos, diarreia e dor abdominal; Doengas renais e urindrias — cromaturia. Injetdvel: Doengas
do sistema imunitario — choque anafilatico (Muito raros, <1/10.000); AfecBes dos tecidos cutdneos e
subcutaneos — casos isolados de acne ou eczema apds a administracdo de doses de vitamina B12 por via
parentérica (desconhecido); PerturbagGes gerais e alteragdes no local de administragao — rea¢des no local
da injecdo (desconhecido). Titular da AIM: P&G Health Germany GmbH. Data da revisdao do texto:
Comprimidos: 02/2021. Injetdvel: 03/2021. Medicamentos sujeitos a receita médica. Para mais
informacao deverd contactar o Titular de Autoriza¢do de Introdug¢do no Mercado.



