Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
— Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
— Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es Neurodavur Plus Inyectable® y para qué se utiliza.
Antes de usar Neurodavur Plus Inyectable®.

Cdémo usar Neurodavur Plus Inyectable®.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Neurodavur Plus Inyectable®.

agprpOdE

Neurodavur Plus Inyectable®
(Dexametasona, hidroxocobalamina, tiamina, piridoxina, lidocaina)

Los principios activos son: dexametasona fosfato sodico, hidroxocobalamina acetato, tiamina
clorhidrato, piridoxina clorhidrato y lidocaina clorhidrato

Cada ampolla contiene:

Dexametasona fOSfato SOUICO .......cvviiveeieiie ettt e st e e e saee e 1,6 mg
Lidocaina hidroCIOrUIO ........cviiuiiecece e 12,5 mg
THAMINA NIATOCIOTUIO. ...ttt et e e e e e s e e e e e e e e s e naans 50,0 mg
Hidroxocobalaming ACELALO .........eevveiiiieeee ettt ettt e e e e e e e e e e s 5,0 mg
PiridoXina NIArOCIOTUIO ......coveeviii ittt s 50,0 mg

Los deméas componentes (excipientes) son: P-Hidroxibenzoato de metilo, hidréxido sodico y agua
purificada.

Titular: Laboratorios Davur, S.L. Teide 4. Parque Empresarial La Marina. 28700 San Sebastian de los

Reyes. Madrid

Responsable de la fabricacion: Laboratorios Belmac, S.A. Poligono Malpica, ¢/C n° 4. 50016
Zaragoza

1. QUE ES NEURODAVUR PLUS INYECTABLE® Y PARA QUE SE UTILIZA

Neurodavur Plus Inyectable® contiene una asociacién de vitaminas B, corticoide y un anestésico local.
Las vitaminas B (Hidroxocobalamina, tiamina y piridoxina) tienen propiedades antidolorosas, el
corticoide (dexametasona) tiene accion antiinflamatoria y el anestésico (lidocaina) evita el
dolor en el lugar de la inyeccion

Neurodavur Plus Inyectable® esta indicado en el tratamiento de los sintomas en:

- Enfermedades dolorosas agudas de la espalda, con o sin afectacién neurolégica, como lumbalgias,
cervicalgias (dolor de cuello) y torticolis.

- Enfermedades dolorosas causadas por afectacién de los nervios periféricos como en la neuritis,
radiculitis, neuropatias, polineuropatias y en la ciética.



2. ANTES DE USAR NEURODAVUR PLUS INYECTABLE®

No use Neurodavur Plus Inyectable®si:
- Es alérgico a cualquiera de los componentes del medicamento.
- Estd tomando levodopa sola (medicamento para el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson).
- Tiene una infeccion importante (por ejemplo, tuberculosis, herpes, varicela, hongos
sistémicos).
- Si le han administrado una vacuna con virus vivos recientemente.

Tenga especial cuidado con Neurodavur Plus Inyectable®:
Debe administrarse con precaucién en pacientes con ciertas enfermedades del intestino (colitis

ulcerosa, diverticulos, operacion intestinal reciente), Ulcera de estdmago o duodeno, diabetes

mellitus grave, enfermedad cardiaca congestiva, enfermedad renal, hipertension, osteoporosis

(descalcificacion de los huesos) y miastenia gravis (enfermedad neuromuscular crénica).
También en pacientes con enfermedad grave del higado y en pacientes con enfermedad cardiovascular.

Debe evitarse la inyeccion en zonas infectadas o inflamadas.

Uso en deportistas: Se informa a los deportistas que este medicamento contiene unos componentes
que puede establecer un resultado analitico de control de dopaje como positivo.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.
No se recomienda su administracién durante el embarazo.

Alguno de los componentes de Neurodavur Plus Inyectable se excretan por la leche materna, por lo
que no se recomienda la administracion durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

No se han descrito efectos que puedan afectar la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinaria, salvo raramente casos de alteraciones de la vision, como vision borrosa, que
podrian reducir la capacidad de respuesta.

Informacion importante sobre alguno de los componentes de Neurodavur Plus Inyectable®: Por
contener P-Hidroxibenzoato de metilo como excipiente, este medicamento puede causar urticaria.
Generalmente puede producir reacciones retardadas como dermatitis de contacto. En raras ocasiones
pueden darse reacciones inmediatas con urticaria y broncoespasmo.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd usando, o ha usado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Neurodavur Plus Inyectable® no debe administrarse a pacientes que estén tomando levodopa, porque
puede invertir su efecto antiparkinsoniano.

Algunos medicamentos como penicilamina, hidralazina, cicloserina o los esteroides anovulatorios
pueden antagonizar la accion de la piridoxina.



Puede disminuir la actividad de los corticoides si se administran junto a medicamentos como fenitoina,
barbituricos (fenobarbital), carbamazepina, adrenalina y rifampicina

Cuando se administran corticoides, se debe utilizar el acido acetilsalicilico con precaucion, ya que
puede alterarse la coagulacion. Igualmente ha de controlarse la coagulacién cuando se administran
anticoagulantes cumarinicos.

La administracion conjunta de corticoides y diuréticos que hacen perder potasio incrementa el riesgo
de una importante disminucion del potasio en la sangre. Los corticoides pueden aumentar la glucosa
en sangre, por lo que es necesario tener precaucion en pacientes diabéticos. La dexametasona puede
aumentar el colesterol de la sangre y disminuir el calcio, el potasio y las hormonas tiroideas.

Los corticoides pueden alterar el resultado de las pruebas cutaneas de tuberculina y de las pruebas con
parches para la alergia.

La administracion junto con antiinflamatorios no esteroideos y alcohol, puede aumentar la gravedad
dce las ulceras gastroduodenales.

Los blogueantes beta adrenérgicos Yy la cimetidina pueden aumentar la toxicidad de la lidocaina. Hay
gue tener precaucion en pacientes que estén tomando inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOQ),
antidepresivos triciclicos o fenotiazina.

La inyeccion intramuscular de lidocaina puede alterar las pruebas para diagnosticar el infarto agudo de
miocardio.

3. COMO USAR NEURODAVUR PLUS INYECTABLE®

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde usar su medicamento.

Si estima que la accion de Neurodavur Plus Inyectable® es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o a su farmacéutico.

Su médico le indicaré la dosis y la duracién de su tratamiento con Neurodavur Plus Inyectable®. No
suspenda el tratamiento antes, ya que sus sintomas podrian volver a aparecer.

La dosis habitual en adultos es de una ampolla al dia, inyectada por via intramuscular profunda,
durante 6 dias. En caso necesario, puede continuar el tratamiento con la administracion de una
ampolla al dia durante un maximo de 12 dias. Se recomienda ir rotando el lugar de inyeccion.

No se repetira otro ciclo de tratamiento antes de 6 meses.

Si usted usa méas Neurodavur Plus Inyectable® del que debiera

Los sintomas que puede experimentar cuando se administra una dosis excesiva de corticoides son:
ansiedad, depresion, confusion mental, espasmos, hemorragia digestiva, aumento de la glucosa de la
sangre, aumento de la tensién arterial y edema. En estos casos se debe administrar fenobarbital y
realizar un tratamiento de soporte y sintomatico.

Cuando se administra una dosis excesiva de lidocaina, o se inyecta de forma intravascular pueden
aparecer alteraciones respiratorias, circulatorias y convulsiones.



Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o consulte al Servicio de Informacién
Toxicologica. Teléfono: 91 562 04 20.

Si olvidé usar Neurodavur Plus Inyectable®

En caso de olvidar una inyeccion, continle el tratamiento de la forma recomendada, es decir, una
inyeccion al dia.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, Neurodavur Plus Inyectable puede tener efectos adversos.

Pueden aparecer reacciones alérgicas por la administracion de vitamina B, y alteraciones de los
nervios cuando se administran dosis altas durante largo tiempo.

Cuando se administran corticoides puede aparecer:

- Con poca frecuencia: reaccion alérgica, cataratas, hiperglucemia, retraso en la cicatrizacion de
las heridas y disminucién de la resistencia a las infecciones.

- Raramente: reaccion alérgica generalizada, infeccién en el lugar de la inyeccion, ceguera
repentina, escozor, entumecimiento, dolor u hormigueo en la zona de inyeccion y alteraciones
psiquicas.

- Con el uso a largo plazo puede aparecer. acné, problemas cutaneos, sindrome de Cushing,
edema, desequilibrio endocrino, irritacion gastrointestinal, sindrome hipopotasémico,
osteoporosis (principalmente en mujeres post-menopausicas y en hombres mayores de 70
afios) o fracturas de hueso (como necrosis avascular de cabeza de fémur, mas frecuentes en
menores de 50 afios), pancreatitis, Ulcera péptica o perforacion intestinal, cicatrices en el lugar
de inyeccion, miopatia, estrias, ruptura de tendones, atrofia del tejido cutaneo o subcuténeo,
atrofia muscular, hematomas o no cicatrizacion de las heridas.

La lidocaina puede ocasionar reacciones alérgicas y con menos frecuencia dolor en el lugar de la
inyeccion.

Si se observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE NEURODAVUR PLUS INYECTABLE®
Mantenga Neurodavur Plus Inyectable® fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Caducidad
No utilizar Neurodavur Plus Inyectable® después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en febrero de 2005

"Logotipo”

Laboratorios Davur, S.L.

Teide, 4. Parque Empresarial La Marina.
28700 San Sebastian de los Reyes. Madrid






