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MODELO DE BULA COM INFORMAGCOES TECNICAS AOS I
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

.
Beneunt’
cloridrato de tiamina
APRESENTACOES
Comprimido revestido 300mg
Embalagens contendo 30 e 50 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Componente Quantidade por comprimido % da'{Dptra adultos
cloridrato de tiaminal 300mg (equivalente a aproximadamente 25 000
267,57mg de tiamina base) '

EXCIPIENTE .S P i e e 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtaina, diéxido de silicio,
crospovidona, estearato de magnésio, hipromelosedgal, dioxido de titanio, povidona e
alcool etilico.

) |ngestdo Diaria Recomendada conforme RDC n°. @622 de setembro de 2005.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado para reposicao de iviécaB1.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de tiamina tem inUmeras indicacoe®tindo a suplementacdo de vitamina
B1 em situacdes, nas quais, por diferentes cawsasre sua deficiéncia clinicamente
manifesta, ou subclinica. Assim sendo, este medintontem indicacdes em planos de
suplementacgéo.

(1) A tiamina é utilizada no tratamento e prevengi® deficiéncia de tiamina. E
administrado por via oral, preferencialmente, @i necessario, por via intramuscular ou
intravenosa.

A deficiéncia de tiamina se desenvolve quando & diénadequada, e a deficiéncia severa
leva ao desenvolvimento de uma sindrome conheoiate deribéri. Também pode ocorrer
necessidade de ingestdo aumentada de vitamina Bindimiduos com sindrome de
Wernicke-Kosakoff (desenvolvida em alguns indivislugom alcoolismo crénico),
neuropatias, problemas crénicos de absorcdo imdse portadores de insuficiéncia
cardiaca.
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(2) Os sintomas de deficiéncia de tiamina leve oralltlinica com a administracdo de
tiamina.

A tiamina é especifica no tratamento de beribedugas condicbes associadas com a
deficiéncia de tiamina.

A suplementacgdo vitaminica com comprimidos de ti@u complexo de vitamina B é
logisticamente dificil em grandes popula¢cfes enmmglio de emergéncia. Os comprimidos
de tiamina ou complexo de vitamina B precisam skniaistrados diariamente, e isso €
dificil de organizar, caro e as vezes pode seicaefa longo prazo. A suplementacao
diaria é recomendada apenas como um meio paradsasartos da deficiéncia. No entanto,
os comprimidos de complexo vitamina B podem sdridigdos para as mulheres gravidas e
lactantes nos pré-natais e pds-natais, como medidantiva.

-World Health OrganizationThiamine deficiency and its prevention and control in major
emergencies. Geneva: World Health Organization, 1999.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades FarmacodindmicasA vitamina B1 participa ativamente do metabolisteo
glicidios, lipidios e proteinas. E também indis@ees ao metabolismo do tecido nervoso e
muscular, devido a sua intervencao, em varios iestagas fases energéticas e hormonais da
funcdo neuromuscular.

A caréncia de vitamina B1 pode ser resultado derglos mecanismos: falta de ingestéo,
problemas na absorcéo intestinal, aumento das sidadss ou perdas. Esses fatores podem
estar associados dependendo das circunstancias.

Os primeiros sinais de caréncia de vitamina Bl d@onatureza psiquica, tais como
alteracbes do humor e da capacidade intelectudgrmm seguir sintomas de um estado
depressivo, anorexia, neuroastenia, parestesiasiliddde neuromuscular, distarbios
digestivos, cardiovasculares e outros. Em estagais navancado, ocorre processo
inflamatério e degenerativo dos nervos motoresnsiteos (polineurite). A forma mais
grave de caréncia da vitamina B1 é o Beribéri ggemanifesta em 3 formas: seca
(neuropatia periférica), Umida (miocardite) e cemkfencefalopatia). Podem surgir também
outras alteragcbes como paralisias, ataxia, deggiermuscular, dispneia e insuficiéncia
cardiaca.

Pirofosfato de tiamina é a forma fisiologicament&aa desta vitamina. Forma-se pela
combinacdo da tiamina com a enzima tiamina difagfaxge e uma molécula de ATP. Age



como coenzima essencial ao metabolismo dos cadtogd{descarboxilacdo de piruvato e

alfa-cetoglutarato; utilizagdo de pentose na ded@iwada hexose monofosfato). Esta tltima
funcdo envolve a enzima transcetolase, dependemgafosfato de tiamina.

Propriedades Farmacocinéticas: Apos ter sido absorvida, principalmente na porcao
superior do duodeno, a vitamina Bl é transformadapeofosfato de tiamina que € sua

forma ativa e atua em diversas reacbes metabdicashidratos de carbono como uma
coenzima na descarboxilacéo.

E excretada sob a forma de metabdlitos (uma peqiragao inalterada), sendo a maior

parte através dos rins. A taxa sanguinea normeaitalmina B1 estd compreendida entre 2 a
41g/100mL.

A caréncia em tiamina esta diretamente relaciomadaporte de glicidios (0,4mg/1000kcal).

Em caso de alimentacao rica em glicidios, o apteteitamina B1 deve ser adaptado.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado em casos deskipgbilidade conhecida a qualquer um
dos componentes da formulacdo. Nao tém sido deswaititeratura médica até o momento,
contraindica¢des absolutas a tiamina.

Este medicamento € contraindicado para criancas.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na experiéncia clinica com o uso de cloridratoidenina por via oral ndo foram relatados
casos onde seja necessario um cuidado especiaitellmaa administracdo. Benetimao
deve ser administrado por periodos prolongadosasmsdsuperiores as recomendadas.
Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existe registro de interacao do cloridratoam®mina (oral) com outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasComprimido circular bicbncavo sem vinco com
nacleo de cor branca e revestimento branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Beneun? deve ser ingerido com &gua ou um pouco de liquido.



A dose recomendada € de 1 comprimido ao dia, oéaic médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas ndo existem evidénciaagieseadversas, devido ao uso regular
e prolongado de Bene(imReacdes alérgicas podem ocorrer quando o padi@rgensivel

a um ou mais componentes da formula.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE
N&o foram descritos, até 0 momento, sintomas derdapagem com o uso deste produto.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA
Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
30/05/2014 | 0427819/14-4 10454 - 30/05/2014 | 0427819/14-4 10454 - 30/05/2014 Versdo inicial VPS -300mg com rev cab
ESPECIFICO - ESPECIFICO - plas inc x 30
Notificacdo de Notificagdo de -300mg com rev ct bl g
Alteragdo de Alteragdo de plas inc x 50 (emb hosp
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
23/03/2017 - 10454 - 23/03/2017 - 10454 - 23/03/2017 Composicao VPS -300mg com rev ct bl al
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 7. Cuidados de plas inc x 30
Notificagcdo de Notificagéo de armazenamento do -300mg com rev ct bl a
Alteragéo de Alteragao de medicamento plas inc x 50 (emb hosp
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12




