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ARTE APROVADA

Estao permitidos somente ajustes técnicos para viabilizar
adequacoes inerentes ao processo grafico.
NAO esta autorizada qualquer alteracio de contetido contida
na arte final disponibilizada.
Qualquer duvida, entrar em contato com
Departamento de Artes Eurofarma:
artes.coligadas@eurofarma.com
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IDENTIFICACAO DO MEDICA-
MENTO

Zeurofarma

Bedoze

cloridrato de
hidroxocobalamina

APRESENTACAO
Solucdo injetavel 5 mg/mL: embalagem
contendo 2 ou 6 ampolas de 1 mL cada.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

cloridrato de hidroxocobalamina (Vit.
Bl12) o 5,135 mg*
EXCIPIENES™ .S.P. veevvveeveeiieeiieieens I mL
* Cada 5,135 mg de cloridrato de hidro-
xocobalamina equivalem a 5 mg de hidro-
xocobalamina.

Excipientes: cloreto de sodio, metilpara-
beno, propilparabeno, acido acético, ace-
tato de sodio anidro e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMEN-
TO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tra-
tamento de deficiéncia da vitamina B12
ou quadros clinicos nos quais a reposi¢ao
de vitamina B12 seja adequado. Este me-
dicamento ¢ indicado no tratamento de
distirbios metabdlicos em pacientes com
acidemia metilmalonica com ou sem ho-
mocistinuria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

A hidroxocobalamina ¢ uma forma fisio-
logica da vitamina B12.

A vitamina B12 ¢ essencial para produzir
novas c¢lulas sanguineas, como globulos
vermelhos, e para que sistema nervoso
funcione normalmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade a substancia ativa, as
cobalaminas, ao cobalto ou a qualquer um
dos excipientes.

Este medicamento ndo deve ser utiliza-
do por mulheres gravidas sem orienta-
¢ao médica ou do cirurgiao-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bedoze (hidroxocobalamina) deve ser uti-
lizado com cuidado em pacientes com in-
suficiéncia do rim e do figado.

Reacoes alérgicas

Avise seu médico caso tenha tido rea¢des
anafilaticas (reagdes alérgicas graves in-
cluindo dificuldade para respirar e queda
abrupta e significativa da pressao arterial)
a hidroxocobalamina ou cianocobalami-
na, para que ele considere o uso de tera-
pias alternativas, se disponiveis.

As reacoes alérgicas podem incluir: aper-
to no peito, inchacgo, lesdes de pele, cocei-
ra, dificuldade para respirar. Devido a ca-
sos graves, a administracdo de uma dose
teste por via intradérmica pode ser reco-
mendada antes da administragao naqueles
pacientes com suspeita de sensibilidade a
esta vitamina.

Aumento da Pressao Arterial

Em caso de administracao intravenosa ¢
em altas doses, pode ocorrer aumento da
pressao arterial transitoria durante a mes-
ma. Essas elevacdes foram geralmente
transitdrias e retornaram aos niveis basais
dentro de 4 horas ap6s a administragao.

Interferéncia nas avaliacées laborato-
riais clinicas

A hidroxocobalamina interfere em al-
guns exames laboratoriais, como: tran-
saminases, albumina, fosfatase alcalina,
bilirrubina no soro e na urina, colesterol,
glicose, tempo de protrombina, etc. Essas
interferéncias se devem a cor vermelha in-
tensa da hidroxocobalamina.

Fotossensibilidade
A hidroxocobalamina absorve a luz visi-

vel no espectro UV. Portanto, tem poten-
cial para causar lesdoes de pele. Deve-se
evitar exposicdo direta ao sol durante o
tratamento.

Uso geriatrico

Em geral, a seguranca e eficacia da hidro-
xocobalamina nesses pacientes foi seme-
lhante a dos pacientes mais jovens. Nao
¢ necessario ajuste de dose em pacientes
idosos.

Outras:

- A deficiéncia de vitamina B12 deve ser
confirmada antes do inicio do tratamento.
-Em caso de tratamento da anemia, antes
do inicio, apds 5-7 dias e periodicamente
durante o tratamento, recomenda-se que
seja acompanhamento com exames labo-
ratoriais. No tratamento continuado com
hidroxocobalamina em pacientes com
anemia perniciosa ou deficiéncia de vi-
tamina B12 secundéria a outro defeito de
absor¢do irreversivel, exames laborato-
riais devem ser realizados por toda a vida.
- No inicio do tratamento injetdvel com
vitamina B12, as concentragdes séricas de
potassio devem ser controladas e, se ne-
cessario, realizado reposigao.

- Em pacientes predispostos, a administra-
¢ao de hidroxocobalamina pode precipitar
uma crise de gota.

- A resposta ao tratamento com vitami-
na B12 ¢ diminuida em situagdes como
uremia, infecc¢oes, deficiéncia de ferro ou
acido folico e com a administragao de me-
dicamentos supressores da medula 6ssea
(por exemplo, cloranfenicol).

- A administragdo de vitamina B12 pode
mascarar a policitemia vera.

- Este medicamento pode causar tonturas
em alguns pacientes, que devem abster-se
de conduzir e¢/ou utilizar maquinas se for
0 caso.

- O surgimento ocasional de uma colora-
¢ao avermelhada na urina deve ser atri-
buido a presenca de metabolito inativo da
hidroxocobalamina e ndo tem significado
clinico.

Carcinogénese e mutagénese
Nao foram realizados estudos de longa

duragdo em animais para avaliar o poten-
cial carcinogénico da hidroxocobalamina.

Fertilidade, gravidez e lactacao
Fertilidade: Ndo foram realizados estudos
sobre fertilidade.

Gravidez: Este medicamento nao deve
ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirur-
gido-dentista.

Amamentacio: A vitamina B12 ¢ excre-
tada no leite materno. Dada a falta de in-
formacgdes sobre seguranga em humanos,
o uso de hidroxocobalamina ¢ contraindi-
cado durante a amamentacgao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-den-
tista se vocé€ estd fazendo uso de algum
outro medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Cloranfenicol: Pode diminuir o efeito te-
rapéutico da Vitamina B12.
Contraceptivos orais: seu uso pode redu-
zir as concentracoes séricas da vitamina.

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

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Conservar em temperatura ambiente (en-
tre 15°C e 30°C). Proteger da luz. O prazo
de validade deste medicamento ¢ de 24
(vinte e quatro) meses.

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

Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua em-
balagem original.

Caracteristicas organolépticas: solugao
limpida, vermelha e isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mu-
danca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Modo de usar:

Este medicamento deve ser utilizado ex-
clusivamente por via intramuscular. Deve
ser administrado somente pela via reco-
mendada para evitar riscos desnecessa-
rios. Este medicamento deve ser aplicado
somente por profissional da saude quali-
ficado.

Posologia:

Deficiéncia de vitamina B12:

Uso adulto

Pacientes que apresentam sintomas neu-
rologicos: 1 mg (0,2 mL), em dias alter-
nados até que nao haja melhora adicional.
Tratamento de manuteng@o para pacientes
com déficit neurologico: 1 mg (0,2 mL), a
cada 2 meses.

Paciente sem envolvimento neurologico:
1 mg (0,2 mL), trés vezes por semana du-
rante 2 semanas.

Tratamento de manuteng@o para pacientes
sem déficit neurologico: 1 mg (0,2 mL), a
cada 3 meses.

Duracao do tratamento: a critério médico.

Variagdes nas doses das administragdes e
na duragdo do tratamento podem ser in-
dicadas a critério médico dependendo da
patologia tratada e quadro clinico apre-
sentado pelo paciente.

Acidemia metilmalénica com homocis-
tindria

Uso adulto e pediatrico

Para o teste terapéutico no momento dos
testes bioquimicos alterados (ainda sem o
resultado genético), a dose recomendada
é:

- 5 mg/dia, via parenteral (intramuscular)
até resultado do gendtipo e definicdo da
frequéncia das doses.

Para casos confirmados:

- Dose inicial 5mg/dia ou ajuste conforme
necessario até 2mg/kg/dia.

A titula¢do de dose deve ser realizada de
acordo com evolucdo clinica e laborato-
rial.

Outras acidemias metilmalénicas:

Uso adulto e pediatrico

O tratamento com hidroxicobalamina ¢
geralmente iniciado com a dose de Smg/
dia (ou 2mg/kg/dia para os bebés) diaria-
mente no momento do diagndstico e apos
o teste genético com elucidacio diagnos-
tica de qual o gene alterado e qual a muta-
¢do. As doses podem cair em frequéncia,
sendo de 1 vez por semana, 2 vezes por
semana ou 3 vezes por semana. Deve ser
titulado individualmente com base na res-
posta metabolica e gen6tipo do paciente.

Siga a orientacio de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nao interrom-
pa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento de até 12 horas,
use a medicagdo assim que se lembrar.
Caso esse esquecimento for maior que 12
horas, entre em contato com o seu médi-
co para orientagdo. Nao dobre a dose para
compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orienta-
¢do do farmacéutico ou do seu médico,
ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os efeitos adversos da hidroxocobalami-
na s3o0, em geral, pouco frequentes, embo-
ra moderadamente importantes. O perfil
de seguranca deste medicamento ¢ seme-
lhante ao de outras vitaminas B12.
Podem ocorrer as seguintes reagdes de-

sagradaveis, nas frequéncias descritas
a seguir: Reagdo muito comum (ocorre
em mais de 10% dos pacientes que utili-
zam este medicamento). Reagdo comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento). Reacao inco-
mum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento). Rea-
¢do rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamen-
to). Reacdo muito rara (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reagdo com frequéncia
desconhecida (ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis).

- Disturbios do sistema hematologico e
linfatico: Frequentemente, contagem ab-
soluta de linfocitos, células de defesa do
sangue, pode estar diminuida.

- Doencas do sistema imune: Reacdes
alérgicas incluindo anafilaxia (reacdes
alérgicas graves incluindo dificuldade
para respirar e queda abrupta e significa-
tiva da pressdo arterial), aperto no torax,
lesdes de pele, coceira, dificuldade para
respirar, foram associadas ao tratamento
com hidroxocobalamina. Reac¢oes anafila-
ticas foram raramente descritas.

- Distarbios do metabolismo e da nutri-
¢do: A concentracdo baixa de potdssio no
sangue tem sido associada a administra-
cdo injetavel de hidroxocobalamina na
anemia megaloblastica grave.

- Distarbios do sistema nervoso: Inquieta-
¢do, tonturas; pode ocorrer dor de cabega.
- Distarbios oculares: Inchago, irritagao e
vermelhidao dos olhos.

- Distarbios cardiacos: Raramente, arrit-
mias, insuficiéncia cardiaca congestiva
possivel no inicio do tratamento.

- Disttrbios vasculares: podem ocorrer
sensacao de calor intenso, inchago nas ex-
tremidades, trombose vascular periférica;
no tratamento por infusdo com hidroxo-
cobalamina, pode ocorrer muito frequen-
temente um aumento da pressao arterial.
- Disturbios respiratorios, toracicos e do
mediastinal: Dificuldade para respirar; ra-
ramente, edema pulmonar.

- Disttrbios gastrointestinais: desconforto
abdominal, diarreia transitoria; frequente-

mente nauseas.

- Distarbios dos tecidos cutaneos e subcu-
taneos: Frequentes: lesdes de pele, lesdes
de pele que surgem apos exposi¢ao ao sol,
coceira.

- Doencas renais e urinarias: Muito fre-
quentemente, coloragdo avermelhada da
urina.

- Disturbios gerais e condigdes no local
de administracdo: Dor no local da inje¢ao,
raramente com administracdo por infu-
sd0; reagdo comum no local da injecao.

Informe ao seu médico, cirurgido-den-
tista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes adversas 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 MEDICA-
MENTO?

Mesmo em overdoses acidentais ndo ha
casos conhecidos de envenenamento. Em
caso de aparecimento de efeitos adversos
devido a dose excessiva, deve ser institui-
do tratamento sintomatico adequado.

Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embala-
gem ou bula do medicamento, se possi-
vel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0043.1458

Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete Apareci-
da Dias Assi — CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO ME-
DICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
16/11/2022.
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