Dozemaste
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimido Sublingual
Mecobalamina 1000 mcg

BULA DO PACIENTE
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APRESENTACAO

Cada comprimido sublingual de mecobalamina contém 1000 mcg. Embalagens com 10, 30, 60 e 90 comprimidos.

USO ADULTO
USO SUBLINGUAL

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual contém:

mecobalamina (VItamina B12)......ieecuueeiiiiiiiieeeiiiee ettt e ettt e e ettt ee s etaeeeeesttaeaessssaeeeesnnsaaeesannsseeeeannssaeeeanns 1000 mcg

Excipientes: fosfato de calcio dibasico, celulose microcristalina, aroma de cereja, sucralose, didxido de silicio (coloidal),

lactose monoidratada, manitol, glicose monoidratada, crospovidona e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dozemast® pode ser utilizado no tratamento da deficiéncia de B, ocasionada por condi¢des que provoquem ma absor¢io
digestiva, tais como pacientes que fazem uso de metformina. Juntamente com outros tratamentos associados, pode ser
auxiliar no tratamento de hiperhomocisteinemia. Também esta indicado para a prevengdo e tratamento da deficiéncia de

vitamina B> que, quando ndo tratada, podera causar complicagdes neurolégicas e hematologicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A mecobalamina ¢ a forma ativa da vitamina Bi,. A forma sublingual da mecobalamina oferece vantagens uma vez que se
dissolve rapidamente sob a lingua, sendo absorvida diretamente na corrente sanguinea. Os niveis sanguineos de B, tornam-
se disponiveis tdo cedo quanto 15 minutos apds a administragdo e ¢ ainda elevado 24 horas ap6s a administra¢do. Quando

usado diariamente, esta forma mantém um nivel suficiente de Bi».
A mecobalamina ¢ essencial para crescimento e replicagdo celular.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula. A suplementagao

com vitamina B, pode mascarar uma deficiéncia de folato.



Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico

Gravidez
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta a categoria
de risco C.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Vitamina B, pode mascarar a deficiéncia de 4cido folico.

Gravidez
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta a categoria
de risco C.

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

Lactacao
Nao ¢ conhecida a seguranca do uso de vitamina B, durante a lactacdo. Este medicamento nao deve ser utilizado por

lactantes sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Geriatria (idosos)

Nao se conhece problemas relacionados ao uso de vitamina B, em idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica
Recomenda-se a determinagdo da concentracdo plasmatica de vitamina B, antes do tratamento e o ajuste de dose se

constatada a necessidade pelo médico.

Interacdes Medicamentosas

As formulagdes contendo potassio de liberacdo lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina e neomicina
podem reduzir a absorgdo da vitamina Bi> no trato gastrintestinal. O acido ascorbico pode degradar a vitamina Bi,.

O uso simultaneo com cloranfenicol pode antagonizar a resposta hematopoiética a vitamina By.

Produtos a base de nitratos e fluorouracil interagem com mecobalamina aumentando os efeitos adversos.

Antibidticos contendo cloranfenicol podem antagonizar a acdo da mecobalamina. Anticonvulsivantes (antiepilépticos)
compostos por fenobarbital, primidona, pirimetamina, acido valprdico e hidantoina ndo devem ser utilizados com
mecobalamina porque sua eficacia ¢ inibida. Antibidticos compostos por aminoglicosideos, medicamentos para ulceras
gastricas e gastrites (compostos por inibidores de bomba de protons), bem como um produto para diabetes (metformina)
também podem interferir com a absor¢@o e fungdo da mecobalamina.

A interagdo metformina-vitamina B, ocorre especialmente quando a vitamina By, ¢ administrada por via oral.

O consumo de alcool com a mecobalamina atua contra sua agio.



Atencao diabéticos: contém acucar.

Este medicamento contém LACTOSE.

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

Nio use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Dozemast® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Dozemast® 1000 mcg comprimidos sublinguais: comprimido circular, de coloragdo rosa e pontos brancos, superficie lisa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga 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?

Uso Sublingual.

Um comprimido sublingual ao dia.

Colocar um comprimido embaixo da lingua e permanecer com a boca fechada, sem engolir e mastigar, até que ocorra a
dissolugdo completa do medicamento.

A duragdo do tratamento fica a critério do médico.

Pode ser utilizado até 4 comprimidos ao dia. A dose somente deve ser aumentada sob orientagdo médica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento. Nao interrompa o

tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.



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

Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes gastrointestinais como
anorexia, nausea € vOomitos.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash cutdneo (manchas

avermelhadas pelo corpo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio se tem conhecimento de uso abusivo de Dozemast®, no entanto, caso ocorra, a eliminacio se d4 em grande parte por
via urindria, devendo-se procurar socorro médico imediato para que cle possa tomar as medidas gerais sintomaticas e de

suporte.

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 orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do Ne do A Data do Ne do A Data de | de bul Versdes Apresentacdes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto Aprovagao tens de bula (VP/VPS) relacionadas
11362 - 1. Para que este
10454 — ESPECIFICO ESPECIFIC? me.dls_amgn;o €
— Notificagio de comprovagdo indicador 10,20, 30, 60 e
13/04/2023 NA Alteracio de texto de | 27/09/2022 | 4742846/22-5 | € Se8Uranea 15/03/2023 4.Oquedevosaber | oy 00 | g0 comprimidos
bula — publicagdo no e eficacia - antes fje usar este sublinguais
Buldrio RDC 60/12 RDC medicamento?
242/2018 6. Como devo usar
este medicamento?
10454 — ESPECIFICO Inclusdo da
— Notificagdo de comercializagdo 10, 30, 60 e 90
29/04/2022 2635432/22-8 Alteragdo de texto de NA NA NA NA apresentagdo de 60 VPS / VPS comprimidos
bula — publicagdo no comprimidos sublinguais
Bulario RDC 60/12 sublinguais
10454 — ESPECIFICO Inclusio da
— Notificagdo de N 10,30e 90
22/02/2021 | 0708314/21-9 | Alteracdo de texto de NA NA NA NA apresentagdo de 90 | \/os /o | comprimidos
bula — publicagdo no comp_rlmld.os sublinguais
Bulario RDC 60/12 sublinguais
10454 — ESPECIFICO
— Notificagdo de Adequacdo da via de 10e 30
04/11/2020 3862553/20-9 Alteragdo de texto de NA NA NA NA administragdo; VP / VPS comprimidos
bula — publicagdo no Alteragdo do 0800; sublinguais
Buldrio RDC 60/12
10461 - ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial de Inclusdo no bulario 10e 30
06/03/2020 0682528/20-1 NA NA NA NA . VP/VPS comprimidos
Texto de Bula - RDC eletronico . .
60/12 sublinguais
10461 - ESPECIFICO - Inclusdo inicial no
Inclusdo Inicial de bulrio eletrdnico 10e 30
20/01/2020 | 0188347/20-0 Texto de Bula — NA NA NA NA - VP/VPS comprimidos
- L. (bulas ndo entraram A .
publicagdo no Bulario sublinguais

RDC 60/12

no bulario)




	Dozemast®

