concentracdo plasmatica de vitamina B12 antes do tratamentoe o
ajuste de dose se constatada a necessidade pelo médico.

Interacdes medicamentosas: Doses altas e continuas de acido félico
podem reduziras concentragdes sangliineas de vitaminaB12.

« Interferéncia em exames laboratoriais: Os antibiéticos podem interferir
nos ensaios microbiolégicos para determinacdo das concentragdes sérica e
eritrocitaria de vitamina B12 no sangue, causando falsos resultados baixos.

@ Reacé6es adversas: Raramente podem ocorrerrash cutaneo,
pruridos ou sibilos apos a administracdo parenteral.
Nestes casos é importante a atencao médica tendo em vista
a possibilidade de reacdo alérgica. A ocorréncia de diarréia
ou manifestacées cutdneas sdo menos freqiientes e sé
requerem atencdo médica se forem persistentes.

(@ Posologia:

Injegdes intramusculares emintervalos de 4 dias (para 1000 mcg) e 10 dias
(para 5000 mcg). Em tratamento por ciclos de 3 ou mais semanas, as
variagdes no ritmo das administragdes e na duragao do tratamento ficam a
exclusivo critério médico.

“ Superdosagem:
Nao se tem conhecimento de uso abusivo de Cronobé®, no entanto, caso
ocorra, a eliminagao se da em grande parte porvia urinaria, devendo-se tomar
medidas gerais sintomaticas e de suporte.

« Pacientesidosos: Veja oitem “geriatria” em “Precaugdes e adverténcias”.
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Cronobé®
cobalamina cronoativa

1.-.-‘ IDENTIFICACAO DO PRODUTO

* Formafar icaeapresentaca
Solugao injetavel 5000 mcg. Caixa com 2 ampolas de 2,5 ml.

* Uso pediatrico ou adulto.

« Composicao:

Solugéo Injetavel

Cadaampolade 2,5mlcontém:

cobalamina cronoativa (complexo de vitaminaB12) .. .. 5000 mcg
Veiculo: edetato dissddico, metilparabeno, propilparabeno, povidona, agua
parainjegao.

% IDR (Ing Diaria Recc dada)
Faixa Etéria 5000 mcg de cobalamina cronoativa
(dose para ciclo de 10 dias)
Adultos 500.000 %

1.666.667 %
1.000.000 %

Lactentes 0 - 6 meses
Lactentes 6 - 12 meses

Criangas 1 - 3 anos 714.286 %
Criangas 4 - 6 anos 500.000 %
Criangas 7 - 10 anos 357.143 %
Gestantes 227.273 %
Lactantes 192.308 %

[ 4
u INFORMACOES AO PACIENTE

« Cronobé® é um complexo de vitamina B12 com agéo prolongada.
E rapidamente absorvido pelo organismo, iniciando sua agao terapéutica que
perduraporaté 10 dias.

* Mantenha Cronobé®emtemperaturaambiente (15a30°C), protegido da luz.

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nao utilize
medicamentos com avalidade vencida.



* Informe seumédico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com
Cronobé®ou apos o seutérmino. Informe ao médico se estd amamentando.

« Sigaaorientagao do seumédico, respeitando sempre os horéarios, as doses
eaduragéao do tratamento com Cronobé®.

* N&ointerrompa o tratamento com Cronobé&®sem o conhecimento do seu
médico. Adoenca e/ou seus sintomas poderao retornar.

* Informe seumédico o aparecimento de rea¢des desagradaveis,
como: coceiras, manchas avermelhadas, erupgdes cutaneas, dor
no local da injecéo ou dificuldade de respirar com ruidos apds a
aplicacdo do Cronobé®. Podem ser sintomas de reacgéo alérgica
eomédico deve avaliaranecessidade de interromper o tratamento.
Diminuicdo dos niveis de potassio pode ocorrer durante o
tratamento inicial de anemia megaloblastica severa.

» Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

« Eviteaingestédo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

« Contra-indicacoes: Cronobé® nao deve serusado porpacientes
com hipersensibilidade aos componentes da formula e em pacientes
comdoengade Leber.

* Precaucoées: Deve ser usado com cautela em pacientes com
intolerancia a cobalaminas de origem natural.

« Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
doinicio, ou durante o tratamento com Cronobé®.

+ Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a saude.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

« Caracteristicas: A vitamina B12 (cobalamina) atua como coenzima em
varias fungdes metabdlicas incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos
esintese de proteinas. Ela & necessaria no crescimento, nareplicagéo celular,
nahematopoiese e sintese de nucleoproteinas e mielinaemfungéo de suaagéo
nos metabolismos da metionina, acido félico e acido malénico.

O principio ativo de Cronobé® & um complexo de vitamina B12, constituindo
um farmaco com propriedades quimico-fisicas e farmacodinamicas definidas,
diferindo de qualquer outro tipo de cobalamina disponivel. Cronobé&® possui

todas as atividades da vitamina B12, apresentando ainda como caracteristica
primordiala agdo prolongada.

Com Cronobé® obtém-se niveis hematicos mais elevados e prolongados (de
7a10dias), e consequentemente resultados terapéuticos mais eficazes.
Avitamina B12 possui alta afinidade com proteinas. A sua biotransformagéao é
hepatica e a eliminacgéo é via biliar e renal, principalmente.

=X Indicagbes: Cronobé® encontra suas indicagdes eletivas nas neuro-

artropatias, neurites, nevralgias, hepatopatias, inclusive as de caratergrave e,
emgeral, emtodos os casos em que é oportuno o emprego da vitaminaB12em
doses elevadas com efeito prolongado.

® Contra-indicacées: Em pacientes que apresentam

hipersensibilidade as cobalaminas e em pacientes com doenca
deLeber.

@ Precaucdes e adverténcias: Gerais — Pacientes que nao

toleram as cobalaminas de origem natural nos alimentos, podem
néo tolerar a cobalamina cronoativa.

Dependendo da condigdo em que se encontra o paciente,
recomenda-se o monitoramento nas concentragdes de acido
félico e vitamina B12; contagem de hematdécrito, plaquetas e
reticulécitos no plasma apdés 5 a 7 dias de tratamento; e
determinagdo de potassio sérico nas primeiras 48 horas em
pacientes com anemia megalobléstica.

Avitamina B12 pode mascarar a deficiéncia de acido félico.
Aresposta clinicainadequada da vitamina B12 pode ocorrerna
presenca de infecgdo, doencga renal, tumor ou deficiéncia
concomitante de acido félico e ferro.

Orisco de cancer gastrico em pacientes com anemia perniciosa
é alta. Recomenda-se o acompanhamento de cancer géastrico
oculto emintervalos regulares.

Gravidez—Nao se conhece problemas com o uso de vitaminaB12
cronoativa durante a gravidez nas doses preconizadas.
Lactacao — Embora a vitamina B12 seja distribuida para o leite
materno, ndo foi documentado problemas com o uso de vitamina
B12 cronoativa nas doses preconizadas.

Pediatria — Embora néo existam relatos de problemas com a
ingestdo de doses diarias recomendadas, ndo ha informacdes
sobre aingestéo de doses superiores a IDR. Contudo, o excesso
de vitamina B12 é eliminado pela urina, em grande parte naforma
inalterada.

Geriatria (idosos)—Na&o se conhece problemas relacionados ao
uso de vitaminaB12 emidosos.

Insuficiéncia renal/hepatica— Recomenda-se adeterminagdo da



