COMVY®

B1100 mg B6 100 mg
B12 25.000 pg
Solucion Inyectable

COMPOSICION
Cada ampolla contiene:

Clorhidrato de Tiamina (Vitamina B1)...
Clorhidrato de Piridoxina (Vitamina B6)
Cianocobalamina (Vitamina B12).
Excipientes c.s.p........
Contiene: Alcohol Benci

0, Propilenglicol.
ViA DE ADMINISTRACION: Intramuscular.
ACCION TERAPEUTICA: Vitaminas.

ACCION FARMACOLOGICA

Las vitamina B1, B6 y B12 intervienen en el metabolismo de todas las células del organismo y muestran actividad
particularmente importante en la hematopoyesis y en el funcionamiento de las células del sistema nerviosos por lo cual
se les ha denominado vitaminas neurotropas.

La Tiamina participa en los diversos procesos de la neurotransmision. Puede jugar un papel fundamental en el control
de la conductividad del sodio en las membranas axoénicas asi como también en otros procesos neurofuncionales.

Las diversas funciones de la vitamina B6 en los seres humanos son complejas y estan interrelacionadas. La deficiencia
grave y cronica de la vitamina B6 puede producir anemia microcitica-hipocrémica. Algunos pacientes con anemia
sideroblastica y otras formas de anemia responden favorablemente a la terapia con Piridoxina. Se han descrito alteracio-
nes neurolégicas en infantes y en animales deficientes en vitamina B6. Los adultos alimentados con dietas bajas en
vitamina B6 durante tres o cuatro semanas han presentado anormalidades electroencefalograficas. La ingesta de
vitamina B6 tiene un impacto significativo sobre la funcién inmune. En estudios con animales y humanos se ha encontra-
do que una ingesta baja de vitamina B6 se acompafia de trastornos inmunitarios.

El organismo no tiene forma de controlar los efectos de la deficiencia de la vitamina B12 por lo que la carencia resulta
en una serie de complicaciones entre las que se distinguen las que pueden tener una asociacion posible y las que tienen
una relacion bien definida.

Entre las que tienen una asociacion definida se encuentra la anemia megaloblastica y la neuropatia asociada con la
deficiencia de vitamina B12 y con una asociacion posible estan la formacion de ateromas que pueden causar trombosis,
enfermedad vascular cerebral y periférica, los defectos del tubo neural y la esteatosis hepatica.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

COMVY® esta indicado en polineuritis de origen toxico o atéxico, neuralgias (del trigémino, ciatica) paralisis facial,
mialgias, herpes zoster, insomnio, astenia, irritabilidad nerviosa, dolores musculares de diversa etiologia. Tratamiento
de la anemia perniciosa. Tabaquismo. Sindrome de mala absorcion. Nutricién parenteral total. Insuficiencia renal
cronica. Beri-Beri, estados de deficiencia del complejo vitaminico B.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Se debe tener precaucion en la administracion concomitante con los siguientes medicamentos:

-Levodopa (medicamento para el tratamiento del Parkinson).

-Fenobarbital, fenitoina (medicamentos para la epilepsia).

-Amiodarona (medicamento para regular el ritmo del corazén).

-Altretamina (farmaco anticancerigeno que podria ver disminuido su efecto).

-Medicamentos bloqueantes neuromusculares (utilizados en anestesia, para cirugia).

-Anticonceptivos orales.

-Cloranfenicol (Antibiético).

-Furosemida (medicamento utilizado como diurético).

-Varios medicamentos pueden interferir con la piridoxina (vitamina B6) y pueden reducir los niveles de esta vitamina,
entre ellos: isoniacida, cicloserina, etionamida (para el tratamiento de la tuberculosis), penicilamina (para enfermedades
reumaticas), hidralazina (para la tension arterial alta), inmunosupresores como corticosteroides o ciclosporina y
azatioprina (utilizados en el transplante de érganos), ciclofosfamida (para el cancer).

EMBARAZO Y LACTANCIA

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Debido a las altas dosis de tiamina, piridoxina y cianocobalamina que contiene, no se recomienda usar este medicamen-
to durante el embarazo y la lactancia.

CONTRAINDICACIONES

No use este medicamento:

-Si es alérgico a los principios activos, a las cobalaminas (ej. Hidroxocobalamina), al cobalto, o a cualquiera de los
demas componentes de la formulacion.

-Si padece la enfermedad de Leber (enfermedad hereditaria que provoca pérdida de la vision) o ambliopia tabaquica
(disminucion de la agudeza visual, que se puede producir en personas que abusan del tabaco), porque podrian
agravarse.

-Si estan en tratamiento con levodopa (medicamento para el tratamiento del Parkinson).

-Si padece enfermedades del rifion o del higado.

-Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

-Nifios menores de 14 afos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-La administracion de este medicamento debe realizarse exclusivamente por via intramuscular.

-Si sufre alguna enfermedad de la sangre como alguna anemia, el médico debe comprobar su causa antes de

administrar vitamina B12.

-Antes del tratamiento con este medicamento y tras 5 — 7 dias, el médico debe indicarle hacerse analisis de sangre para
controlar cantidades de algunas células y productos.

-Se recomienda precaucion en la administracion por la posibilidad de reacciones alérgicas, que podrian ser muy graves
en algin caso.

-Si tiene predisposicion a padecer gota debe tener precaucion porque podria producirse, debido al contenido de vitamina

B

-No se deben administrar dosis més altas que las recomendadas o durante un periodo de tiempo mayor que el recomen-
dado.

Cuando se administran de forma continuada grandes dosis de piridoxina (vitamina B6) se pueden producir efectos
adversos de tipo neurolégico (dolor de cabeza, sensacion de hormigueo, etc).




-Se han dado casos de dependencia y absOnencia al tomar durante un mes dosis de 200 mg de piridoxina.

-Debido a que la piridoxina puede producir fotosensibilidad, debe tener precaucion con el sol o evitar exponerse a él.

-Si hubiese padecido con anterioridad una alergia a la vitamina B1 al contacto con su piel (dermatitis de contacto) por
motivos profesionales, podria sufrir una recaida con la administracion de este medicamento.

-Interferencias con pruebas analiticas: Si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos anélisis de sangre, orina,
pruebas cutaneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique a su médico que esta tomando este medicamento, ya que
puede alterar los resultados. En algunas determinaciones de urobiléngeno, teofilina y acido Grico se podrian producir
falsos resultados.

Por contener alcohol bencilico como excipiente, este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 3 afos.

INCOMPATIBILIDADES
No se reporta.

REACCIONES ADVERSAS

Al igual que todos los medicamentos, este producto puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

La valoracion de los efectos adversos se basa en las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.

Raro: Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles.

Muy frecuente: Cansancio, mareo y dolor de cabeza.

Frecuente: Dificultad para coordinar los movimientos.

Raro: Reacciones anafilactoides (similares a las anafilacticas) con sintomas como distress respiratorio (dificultad
respiratoria grave), picor, inquietud y dolor abdominal; reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas muy fuertes y
repentinas de caracter grave) con angioedema o reaccion similar (rapida hinchazon de la piel, las mucosas y los tejidos
préximos); picor, erupcién cutanea, urticaria (granitos rojo-rosados acompafnados de quemazén o picor).

Otras reacciones adversas cuya frecuencia no ha podido ser establecida con exactitud son:

Alteraciones cardiacas al comienzo de la inyeccion como: trombosis vascular periférica (obstruccion en arterias o venas
alejadas del corazon) y edema pulmonar (acumulacion de liquido en los pulmones).

Reacciones alérgicas como sudor, latidos rapidos del corazon.

Molestias digestivas como nauseas, vomitos, diarrea transitoria moderada.

Se ha informado de casos individuales de acné o eczema tras altas dosis de vitamina B12 en inyeccion.

Dolor, quemazén o endurecimiento del lugar de la administracion y sensacion de hinchazén en todo el cuerpo.

Se ha informado de la aparicion de algin caso de alteracion en el nimero de plaquetas o globulos rojos de la sangre.
En tratamiento prolongado con vitamina B6 pueden producirse hormigueos y disminucion de sensibilidad, entumecimien-
to en pies y manos y alteraciones al caminar, que generalmente disminuyen al interrumpirse el tratamiento.

En tratamiento de mas de 1 mes y con dosis de piridoxina mayores que las que contiene este medicamento, podria darse
sindrome de dependencia a la piridoxina.

Otras reacciones son: Insomnio, afectacion de la memoria con dosis elevadas de piridoxina o agitacion.

Cambios en el color de la orina: hinchazon, irritacién, enrojecimiento en los ojos: empeoramiento de la enfermedad de
Leber (enfermedad hereditaria que provoca pérdida de la vision); goteo nasal, resfriado comin o dolor de garganta; dolor
abdominal, pérdida del apetito; ansiedad o nerviosismo.

Grandes dosis de piridoxina pueden producir sensibilidad a la luz solar, con aparicion de ampollas, erupcion o picor;
algln caso de afeccion con nédulos y pus en la cara y el cuello.

La piridoxina administrada a madres en periodo de lactancia puede producir supresiéon de la leche materna, dolor y
aumento de las mamas.

La administracion repetida de vitamina B1 puede provocar recaidas en reacciones alérgicas de la piel en personas
sensibles a esta vitamina.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

DOSIS Y ADMINISTRACION
Adultos: 1 ampolla intramuscular profunda diaria.

Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran.

SOBREDOSIS

Si usted ha usado este medicamento mas de lo que debe, podria producirsele en raras ocasiones una reaccion anafilacti-
ca (reaccion alérgica grave en el organismo). En caso de administracion intensa por una anemia, podria producirse una
reaccion grave. También podra padecer alteraciones de la sensibilidad, hormigueos, andares inestables, etc.; sensibiliza-
cion a la luz del sol con lesiones en la piel; somnolencia, dificultad respiratoria, entre otros efectos, dependiendo de la
dosis.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a una temperatura no mayor a 30°C. Protegido de la luz.

PRESENTACIONES
Cajax 1,x 10y x 100 ampollas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
VENTA BAJO RECETA MEDICA
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