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Rubranova®
cloridrato de hidroxocobalamina
“5.000" mcg e “15.000" mcg

Injetavel

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugéo injetavel. Cartucho com 1 ampola com 5.000 mcg/2 mL ou 15.000 mcg/2 mL.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ampola de 5.000 mcg/2 mL contém:
Cloridrato de hidroxocobalamina 5.000 mcg
Veiculo estéril g.s.p. 2 mL

Cada ampola de 15.000 mcg/2 mL contém:
Cloridrato de hidroxocobalamina 15.000 mcg
Veiculo estéril g.s.p. 2mL

Veiculo: alcool benzilico redestilado, cloreto de sédio e Agua para injecgéo.
INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: Rubranova possui atividade antialgica, sendo indicado como
coadjuvante para diminuir dores osteoarticulares e musculares e no tratamento das manifestacées
de deficiéncia da Vitamina B12 (hidroxocobalamina).

Cuidados de armazenamento: as ampolas de Rubranova devem ser guardadas em lugar fresco a
temperatura ambiente. O produto assim conservado permanecera ativo para uso até o final do
prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade: vide cartucho. "Este medicamento ndo deverd ser utilizado caso o prazo de
validade do produto esteja vencido".

Gravidez e lactagdo: “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término”. “Informar ao médico se esta amamentando”.

Cuidados de administracdo: “Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as
doses e a duracdo do tratamento”. O produto deve ser aplicado exclusivamente por via
intramuscular nos locais convencionalmente adequados.

Interrupcéo do tratamento: “N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
ReacBes adversas: “Informe seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis”. Pacientes
hipersensiveis podem desenvolver reacdes alérgicas apos administracdo de cloridrato de
hidroxocobalamina.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
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Ingestdo concomitante com outras substancias: o uso de Rubranova junto com medicamentos a
base de nitroprussiato de sddio pode prolongar a acdo esperada dessa substancia no abaixamento
da hipertenséo arterial (presséo sangiiinea elevada).

Contra-indicacdes e Precaucdes: “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento”. Pacientes hipersensiveis podem desenvolver
reacOes alérgicas de intensidade variavel. Excepcionalmente injecBes de hidroxocobalamina
(vitamina B12) poderao desencadear reacdes anafilaticas, que podem levar a morte.

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE”.

INFORMACAO TECNICA:
CARACTERISTICAS:

Rubranova é um produto composto de hidroxocobalamina em altas doses, com acao antialgica
relacionada ao sistema nervoso espinhal, radicular e periférico. Hidroxocobalamina e
cianocobalamina sdo as formas farmacéuticas usadas para tratar as deficiéncias de vitamina B12;
estudos demonstram vantagem da hidroxocobalamina sobre a cianocobalamina, devido ao menor
indice de excrecdo e consequiente manutencdo de altos niveis sangliineos por periodo mais
prolongado.

O mecanismo provavel de acao antialgica da hidroxocobalamina é por intervencao no metabolismo
da mielina, possibilitando condi¢des de regeneracdo dos axdnios das células nervosas. A vitamina
B12 é necessaria para a sintese de mielina e manutencdo da integridade do tecido nervoso.
LesGes neurologicas irreversiveis podem ocorrer na deficiéncia de vitamina B12, provavelmente
ligadas a deficiéncia da enzima metionina-sintetase e bloqueio da conversdo da metionina a S-
adenosilmetionina, resultando desmielinizacdo e morte celular na coluna espinhal e no cortex
cerebral; mais raramente, pode ocorrer neuropatia 6tica. Os sintomas associados costumam ter
aparecimento insidioso e incluem nevralgias, parestesias, diminuicdo dos reflexos profundos,
paresias e alteragbes psiquiatricas (irritabilidade, confusdo, perda de memdria, depressédo e
psicose).

Deficiéncia de vitamina B12 provoca deficiéncia na sintese de DNA e maturagdo celular anormal,
sendo os tecidos mais afetados aqueles com maior taxa de renovacao de células, como o sistema
hematopoiético. Deficiéncia de vitamina B12 ou de folato pode resultar em anemia megaloblastica.
Outras células que se reproduzem rapidamente, como as células da mucosa gastrointestinal, sao
também afetadas pela deficiéncia de vitamina B12, podendo resultar sindromes de ma absorcao
associadas a anemia megaloblastica. A anemia perniciosa, um tipo especifico de anemia por
deficiéncia de vitamina B12, esta relacionada com auséncia de fator intrinseco no estémago,
necessario para que a vitamina B12 seja absorvida. A auséncia da secrec¢do do fator intrinseco
pode ser secundaria a gastrectomia, lesdes gastricas, atrofia da mucosa géastrica no idoso, ou
lesBes do intestino (doenca celiaca, ileite, ressecc¢do ileal). Supercrescimento intestinal de
bactérias que competem pela vitamina B12 e dieta exclusivamente vegetariana também podem
causar deficiéncia de vitamina B12.

Como os sintomas de deficiéncia de vitamina B12 podem ser semelhantes aos da deficiéncia de
acido félico, é essencial excluir o diagndstico de deficiéncia de vitamina B12 antes de se iniciar a
terapia com &cido félico, porque esse pode melhorar a anemia mas ndo os danos ao sistema
nervoso.
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INDICACOES:

Rubranova é indicado no tratamento de uma variedade de afeccBes envolvendo deficiéncia da
vitamina B12, e como terapéutica coadjuvante nas seguintes neuropatias sensoriais suscetiveis a
doses macicgas de vitamina B12:

» Sindromes neurolégicas periféricas com componente sensitivo.

= Nevralgias e mialgias de origem reumatica decorrentes de lomboartrose,
cervicobralquialgias, artrites e periartrites.

= Nevralgias toxicas e metabdlicas, como as da polineurite etilica, neuropatia diabética e
neurite ética resultante de doses elevadas de cloranfenicol.

» Nevralgias e mialgias de origem ortopédica ou traumatica, como ciatica e as decorrentes
de artrose lombar, poliradicoloneurite, artrite e neuroma de amputagao.

= Nevralgias de etiologia desconhecida, como a nevralgia do trigémio.

CONTRA-INDICACOES:
Rubranova é contra-indicado nos casos de alergia a hidroxocobalamina.

ADVERTENCIAS:

Pacientes hipersensiveis podem desenvolver reacBes alérgicas de intensidade variavel, incluindo
prurido, urticaria, broncoespasmo e angioedema. Excepcionalmente injecGes de
hidroxocobalamina (vitamina B12) poderdo desencadear reacGes anafilaticas, que podem levar a
morte. Embora o risco de reacdes graves seja baixo, & aconselhavel que adrenalina para injecéo
subcutanea esteja disponivel, quando da aplicacdo do Rubranova.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS INTERACOES:

Demonstrou-se que a hidroxocobalamina pode interagir com o agente hipotensor nitroprussiato de
sédio, prolongando sua acdo depressora da pressédo sangiinea, porém sem afetar a intensidade
dessa. Devido a essa acdo, a hidroxocobalamina tem sido utilizada em condi¢c6es associadas a
intoxicacdo por cianeto induzida pelo nitroprussiato, como em pacientes com disfuncao hepatica e
renal, devido a sua capacidade de reagir com o cianeto para formar cianocobalamina.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS:
Pacientes hipersensiveis podem desenvolver reacdes alérgicas apés administracdo de cloridrato
de hidroxocobalamina. Ndo existem estudos referentes a seguranca do uso de altas doses de
hidroxocobalamina por via intramuscular; entretanto, doses de até 5 g administradas por via
endovenosa em pacientes com intoxicagdo por cianeto demonstraram ser seguras, causando
apenas discreta elevacéo da pressao arterial, que voltou ao normal dentro de 48 horas.

POSOLOGIA:

Como hé& variacdo na resposta individual as doses empregadas, 5.000 mcg diarios, por via
intramuscular profunda, sédo recomendados nas neuropatias menos pronunciadas, até remissao da
dor. Nos casos de maior componente algico, doses iniciais de 15.000 mcg diarias sao
recomendadas, seguidas de doses menores, apés diminuicdo do componente doloroso, o que
ocorre, na maioria dos casos suscetiveis, na primeira semana de tratamento.
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Instrucdes de uso:
Rubranova deve ser aplicado exclusivamente por via intramuscular nos locais convencionalmente
adequados.

SUPERDOSAGEM:
N&o ha relatos de casos de superdosagem de hidroxocobalamina.

PACIENTES IDOSOS:
N&o ha recomendacgbes especiais para pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS: 1.0180.0063
Farm. Biog. Resp.: Dr. Osvaldo Orellana Sanchez - CRF-SP n° 8251

Fabricado por: Bristol-Myers Squibb Ecuador Cia. Ltda.
Guayaquil — Guayas — Equador

Importado por: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda.
Rua Carlos Gomes, 924 - Sto. Amaro - Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07 - Industria Brasileira

SAC - 0800 7276160
sac.brz@bms.com
www.bristol.com.br
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