== AMICORED®
cianocobalamina (vitamina B12)
Vasconcelos IndUstria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/amicored/ e www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/amicored-2500-
mcg-ml/

APRESENTACOES

AMICORED® 500 mcg/mL é uma solugéo injetavel apresentada em:
Cartucho com 1 ampola com 2 mL
Cartucho com 2 ampolas com 2 mL
Caixa com 50 ampolas com 2 mL

AMICORED® 2500 mcg/mL é uma solugéo injetavel apresentada em:
Cartucho com 1 ampola com 2 mL
Cartucho com 2 ampolas com 2 mL
Caixa com 50 ampolas com 2 mL

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de AMICORED® 500 mcg/mL contém:
cianocobalamina (vitamina B12) .........cccoeeviiniiniinnen, 1.000 mcg
Agua para iNJELAVEIS 0.S.P. cververeereerieiereeestesresieseeeeesres e sresresseseens 2mL

Cada ampola de AMICORED® 2500 mcg/mL contém:
cianocobalamina (vitamina B12) .........ccccccecvevieivevccieceenn, 5.000 mcg
Agua para iNJELAVEIS 0.S.P. cveiververreriereeeeesresie e seeeee e s sreaereenas 2mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

AMICORED® 500 mcg/mL é indicado como coadjuvante terapéutico no alivio da dor lombar.

AMICORED® 500 mcg/mL e AMICORED® 2500 mcg/mL sdo indicados para a prevencdo e tratamento de uma
variedade de afeccGes envolvendo deficiéncia desta vitamina, tais como:

- Anemia perniciosa (por falta ou inibicéo do fator intrinseco).

- Profilaxia e tratamento de deficiéncia vitaminica devido a nutricdo inadequada ou mé-absorgdo intestinal.

- Como suplemento em pacientes que recebem nutricéo parenteral.

AMICORED® ndo deve ser administrado como suplemento dietético antes de assegurar-se de ndo se tratar de uma
anemia perniciosa ou deficiéncia de acido folico.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Age como coenzima em varias fungdes metabdlicas, incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e sintese
de proteinas. E indispensavel ao crescimento, & reproducéo celular, & hematopoiese e a sintese de nucleoproteinas
e mielina, devido ao seu efeito sobre 0 metabolismo de metionina, &cido félico e dcido mal6nico.

Sua ligacdo as proteinas € muito alta (proteinas plasmaticas especificas denominadas transcobalaminas).
Metaboliza-se no figado e elimina-se por via biliar. As quantidades superiores as necessidades diérias sao
excretadas pela urina.

3. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a vitamina B12.

Doenca de Leber, pois tém-se produzido casos de atrofia do nervo 6tico imediatamente ap6s a administracéo, pois
as concentracBes de vitamina B12, neste caso, ja sdo bastante elevadas.




Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes idosos

AMICORED® pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precaucdes comuns
ao medicamento.

Uso durante a lactagéo

A vitamina B12 é excretada no leite materno, na proporc¢éo de sua concentracdo no sangue da méae. Seu uso, como
de qualquer outro medicamento no periodo de lactacdo, deve ser feito com acompanhamento médico.

Uso durante a gestagdo
Né&o foram realizados estudos com mulheres gravidas e a vitamina B12, contudo, é recomendado, desde que com
acompanhamento médico, o uso de até 4 mcg/dia de vitamina B12 durante o periodo da gravidez.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As formulacGes contendo potassio de liberacéo lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina e
neomicina podem reduzir a absor¢do da vitamina B12 no trato gastrintestinal.

O acido ascoérbico pode degradar a vitamina B12.

O uso simultdneo com cloranfenicol pode antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina B12.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e ao abrigo da luz. Observar o prazo de
validade, que é de 24 meses apds a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Apo6s aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solu¢Bes remanescentes devem ser
descartadas.

AMICORED® é uma solugéo limpida, vermelha escura, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de vidro
ambar, Tipo | (vidro neutro), contendo 2 mL.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

AMICORED® 500 mcg/mL: 1 ampola diariamente, intramuscular, ou de acordo com o critério médico.
AMICORED® 2500 mcg/mL: 1 ampola diariamente, intramuscular, até a remissdo da dor ou a critério médico.

8. REACOES ADVERSAS

Raramente provoca toxicidade em individuos com fung¢&o renal normal.

Pode provocar erupgdo cutanea ou prurido, sibilancia (reagéo anafilatica ap6s a administragdo parenteral).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcdes de Eventos Adversos a Medicamentos —
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

9. SUPERDOSE

Né&o foram relatados casos de superdosagem pelo uso de vitamina B12 injetavel até 0 momento.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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