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Comprimido Revestido

Cloridrato de piridoxina (Vit.B6) 40,0 mg




NEURI-B6
cloridrato de piridoxina

comprimidos revestidos - 40 mg

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Neuri-B6

Cloridrato de piridoxina (vitamina B6)

Forma Farmacéutica e Apresentacao:

Comprimidos Revestidos — Caixa com 20, 200 e 500 comprimidos revestidos

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém: % IDR (*)

Cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) ..........c..c........ 40,0 mg (*15.384,6%) (**10.526,3%) (***10.000%)
EXCIPIENLES 8. P-uveeueeetteeieeniteeite et et st etee st ettt e st e steesatesteesaaesbeenee 1 com rev

Excipientes: manitol, amido, povidona, dlcool etilico 96°GL, talco, estearato de magnésio,
hidroxipropilmetilcelusose/PEG, diéxido de titanio, dlcool isopropilico e cloreto de metileno.

IDR - Ingestdo Didria Recomendada

* Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestao didria recomendada para adulto.

** Teor percentual do componente na posologia méxima relativo a ingestdo didria recomendada para gestantes.

*** Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestao didria recomendada para lactantes.

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



NEURI-B6 ¢ indicado para preven¢do e tratamento de deficiéncias de piridoxina (vitamina B6) nos seguintes
casos: dietas restritivas e inadequadas, necessidades aumentadas na gestacdo e no aleitamento, doencas cronicas
onde ocorre diminui¢do dos niveis de vitaminas no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEURI-B6 contém cloridrato de piridoxina (vitamina B6), que € essencial na nutricio humana.

Esta vitamina estd envolvida em vdrias reagdes que ocorrem no organismo e que sdo fundamentais para
manutencio da sadde.

A piridoxina (vitamina B6) estd presente em diversos alimentos, porém em algumas situacdes pode ocorrer
deficiéncia desta vitamina, sendo necessdria a sua reposi¢do conforme orientacdo médica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEURI-B6 € contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a cloridrato de piridoxina (vitamina B6) ou a
outros componentes da férmula.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiiao-
dentista.

Informe ao seu médico se estd amamentando.
O aparecimento de reagdes desagraddveis deve ser comunicado ao médico.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apoés o seu término.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Precaucoées e adverténcias
Nao usar as vitaminas como substituo de uma dieta equilibrada.

Doses altas 2 a 6 gramas/dia durante vdrios meses podem causar neuropatias sensoriais graves, com perda de
sensibilidade das maos e pés e dificuldade para caminhar. Este quadro parece ser reversivel com a interrupgdo do
tratamento, embora tenha sido observado algum efeito residual.

Pode também ocorrer a diminui¢c@o do leite materno, com a administracdo do medicamento.

As vitaminas hidrossoldveis raras vezes produzem toxicidade em pessoas com funcdo renal normal quando
ingeridas em doses normais didrias recomendadas.

Doses de 200 mg por dia por mais de 30 dias, conforme relatos pode produzir sindrome de dependéncia a
piridoxina.

Mulheres que tomam anticoncepcionais orais podem apresentar uma necessidade maior de vitamina B6.
Gravidez

Nao foram reportados problemas em humanos tratados com as doses didrias recomendadas de piridoxina. Porém
altas doses podem resultar em sindrome de dependéncia no recém-nascido.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista. Informe ao médico se esta amamentando.

Pacientes idosos

Problemas em pacientes idosos ndo foram relatados com a ingestdo das doses didrias recomendadas.

Interacoes medicamentosas:

Medicamentos que contenham cicloserina, cloranfenicol, altetramina, ciclofosfamida, clormbucila, etionamida,
hidralazina, imunossupressores, isoniazida e penicilamina, podem causar deficiéncia de vitamina B6, com
consequente anemia ou neurite periférica.

As necessidades de piridoxina podem aumentar em pacientes que recebem estes medicamentos.
O uso de anticoncepcionais orais pode aumentar a necessidade de piridoxina no organismo.

Nao ¢é recomendado o uso de levodopa simultaneo com piridoxina, uma vez que os efeitos antiparkinsonianos da
levodopa sdo reduzidos, diminuindo a eficicia na tratamento da doenga de Parkinson.

Interacio com alimentos

Nao existem relatos de interagdes de piridoxina (vitamina B6) com alimentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C a

30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢cdes, o medicamento se manterd préprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricac@o indicado na embalagem.

Niimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

Comprimido revestido circular, biconvexo, uniforme, de coloracdo branca, isento de particulas estranhas.



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 MEDICAMENTO?

Posologia

A critério médico, embora a dose média usual preconizada seja de 40 mg 3 a 5 vezes ao dia.
Cuidados de administracio

Administrar os comprimidos com meio copo de dgua, sem mastigé-los.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag@o do tratamento.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacio.

Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

As vitaminas hidrossoldveis raras vezes produzem toxicidade em pessoas com funcdo renal normal quando
ingeridos em doses normais didrias recomendadas.

Sdo raros os efeitos adversos devido ao uso de piridoxina, porém queixas de acidez estomacal, indigestdo e
nduseas foram descritas com doses de 150 a 200 mg/dia.

Doses de 200 mg por dia por mais de 30 dias podem produzir sindrome de dependéncia a cloridrato de
piridoxina (vitamina B6).



Altas doses (2 a 6 gramas por dia tomadas durante vdrios meses podem causar neuropatias sensoriais graves.
Este quadro parece ser reversivel com a interrupg¢do do tratamento, embora tenha sido observado algum efeito
residual.

Pode também ocorrer a diminui¢c@o do leite materno, com a administracdo do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo acidental, procure orientagdo médica. Piridoxina (vitamina B6) é segura quando usada
dentro das doses recomendadas.

Em caso de superdosagem pode ocorrer anemia, alteracdes sensoriais, movimentos sem coordenagdo, dor de
cabeca.

Tratamento

Caso ocorram estas reagdes e seja caracterizada a superdosagem, as seguintes medidas de desintoxica¢do podem
ser consideradas:

- dilui¢@o em fluidos (dgua, solucdo salina);
- lavagem géstrica;
- uso de carvio ativado;

- indu¢do de vOmito.

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
orientacoes.

III1 - DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0715.0060.001-1 — ¢/ 20 comprimidos revestidos
Registro MS n° 1.0715.0060.002-8 — ¢/ 200 comprimidos revestidos

Registro MS n° 1.0715.0060.003-6 — ¢/ 500 comprimidos revestidos

Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP 30.349



Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antonio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo
CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPIJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/03/2011.
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Anexo B

Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data
Data do Nimero do Data do N.° do de Versoes ~ .
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprova Itens de Bula (VPIVPS) Apresentacoes relacionadas
cao
10273 - 10273 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 40 mg com rev ct env pap plas x 20
12/07/2010 589694/10-1 de Bula (que ndo 12/07/2010 589694/10-1 de Bula (que ndo - 1* submissido VP/VPS 40 mg com rev ct env pap plas x 200
possui bula padrio) possui bula padrgo) 40 mg com rev ct env pap plas x 500
- Adequacdo a - Adequacdo a RDC
RDC 47/2009 47/2009
10461 -
ESPECIFICO — j?r?cslzs_ilsllxii?ge 40 mg com rev ct env pap plas x 20
21/05/2013 0403702/13-2 | Inclusdo Inicial de | 21/05/2013 0403702/13-2 T de Bul - 1* submissao VP/VPS 40 mg com rev ct env pap plas x 200
Texto de Bula - ei){(lt;)C ZO/IIIZa B 40 mg com rev ct env pap plas x 500
RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - IIT — Dizeres legais 10 . a5 x 20
o e < mg com rev ct env pap plas x
19/01/2017 | 0099517/17-7 AlN °“flca§a°Tde 19/01/2017 | 0099517/17-7 AlN‘)“flcagaone g‘ltera@a? d‘l) VP/VPS 40 mg com rev ct env pap plas x 200
teracdo de Texto teracdo de Texto esponsdve 40 mg com rev ct env pap plas x 500
de Bula— RDC de Bula— RDC Técnico)
60/12 60/12
104§4 - 104§4 - 9. Reagdes
ESP.E.CIF{CO ) ESP.E.CIFECO ) Adversas (inclusio 40 mg com rev ct env pap plas x 20
23/11/2020 Notificagdo de 23/11/2020 Notificagdo de de frase em VPS 40 mg com rev ct env pap plas x 200
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto ~ 40 mg com rev ct env pap plas x 500
de Bula — de Bula — publicagdo adequacdo a RDC
u wa - pubicag n° 406/2020 e Nota

publicacdo no

no Bulario RDC




Buldrio RDC 60/12

60/12

técnica n°® 60/2020)




