PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Demoton-B Neo solutie injectabila
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuic sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Demoton-B Neo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Demoton-B Neo
Cum sa luati Demoton-B Neo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Demoton-B Neo

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Demoton-B Neo si pentru ce se utilizeaza
Demoton-B Neo este un complex de vitamine din grupul B.

Acest medicament este indicat pentru profilaxia avitaminozelor B, exclusiv prin nutritie parenterala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Demoton-B Neo

Nu utilizati Demoton-B Neo :

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- 1n combinatie cu levodopa.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati acest medicament adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

e Nu depasiti doza recomandata.

e Adresati-vd medicului dumneavoastra Inainte de a lua acest medicament dacd luati deja
tratament pe baza de vitamine sau daca aveti un alt tratament.

e Riscul apariteiei reactiilor alergice este crescut in cazul administrarilor IM sau 1V repetate. Prin
urmare, administrarea orald trebuie sa fie preferata pe cat posibil.

e Daci aveti probleme cu rinichii, consultati-vd medicul inainte de a lua Demoton-B Neo.

e Daca aveti planificate teste de laborator, informati-vda medicul deoarece tratamentul cu
Demoton-B Neo poate modifica rezultatele.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda de a fi administrat la copii si adoliscenti.

Demoton-B Neo impreuni cu alte medicamente



Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest medicament este contraindicat de a fi administrat in combinatie cu levodopa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament in dozele recomandate de utilizare poate fi administrat in timpul sarcinii si
alaptarii.
Nu exista date care sa demonstreze efectul Demoton-B Neo asupra fertilitatii.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenfeaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Demoton-B Neo
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doze
Cate 1-2 fiole pe zi.

Mod de administrare
Preparatul se administreaza intramuscular (IM), intravenos (IV) in jet sau prin perfuzie
intravenoasa.

Daci luati mai mult Demoton-B Neo decat trebuie

Supradozajul nu este asteptat la administrarea dozelor recomandate, mai ales cd toate cazurile
raportate au fost asociate cu administrarea concomitenta de preparate mono sau multi-vitamine in
doze mari. Simptomele supradozajului pot fi confuzie, tulburari gastro-intestinale (cum ar fi
constipatie, diaree, greatd si varsaturi). Dacd apar oricare dintre aceste simptome, intrerupeti
tratamentul si solicitati asistentd medicala.

Daca uitati sa luati Demoton-B Neo
Nu este cazul.

Daca incetati sa luati Demoton-B Neo
Nu este cazul.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, Demoton-B Neo poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Reactiile adverse au fost raportate cu frecventd necunoscuta (nu pot fi estimate din baza de date
disponibild):

e Dureri abdominale, greata, varsaturi, constipatie si diaree

e Reactii alergice: astm, reactii moderate care afecteaza pielea, sistemul respirator, tractul gastro-
intestinal gi/sau sistemul cardiovascular. Simptomele pot include eruptii cutanate, urticarie (eruptie
identicd cu cea cauzatd de piscatura de urzica), edem facial (umflare bruscd), prurit, respiratie
suieratoare, eritem, sindrom de detresa cardio-respiratorie si reactii severe, inclusiv soc anafilactic.
Tntr-un episod de tip alergic, tratamentul va fi intrerupt imediat si se va consulta un medic specialist.
e Durere de cap

e Colorarea usoara a urinei in galben-portocaliu, datorita continutului de vitamina B2

e Reactie moderata la locul injectarii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Demoton-B Neo
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Demoton-B Neo daca observati semne vizibile de deteriorare a produsului si/sau
ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Demoton-B Neo

1 fiola (2 ml solutie) contine:

- Substantele active sunt: clorhidrat de tiamina (vitamina B1) — 10 mg, riboflavind (vitamina
B2) (sub forma de riboflavina fosfat de sodiu 5,47 mg) — 4 mg, nicotinamida (vitamina B3) —
40 mg, dexpantenol (vitamina B5) — 6 mg, clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) — 4 mg;

- Celelalte componente sunt: fenol, acid clorhidric, apa pentru injectii.

Cum arata Demoton-B Neo si continutul ambalajului:
Solutie injectabila

Solutie transparenta, de culoare galbena, cu miros caracteristic.

Continutul ambalajului



Solutie injectabild, cate 2 ml in fiole din sticla de culoarea chihlimbarului (tip I). Cate 5 fiole in
blister. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry

21st km National Road Athens — Lamia
145 68 Atena,

Grecia.

Fabricantul

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens — Lamia
145 68 Atena,

Grecia.

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



