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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
Beneun?
cloridrato de tiamina
APRESENTACAO
Comprimido revestido 300mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de tiamina (equivalente a aproximadam@6{/,57mg de tiamina base).............. 300mg
o] 11T o1 (= o TR o PR 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtadina, diéxido de silicio, crospovidona,
estearato de magnésio, hipromelose/macrogol, ddkeédtitanio, povidona e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para reposicao de ivitaB1.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Beneun? é (til para prevenir e tratar a caréncia (defici@nde vitamina B1. A vitamina B1 é
essencial para o crescimento e desenvolvimentoalamorganismo, reproducao e aleitamento
como também para a atividade fisica e bem estavit#nina Bl participa de processos
metabdlicos importantes do sistema nervoso, corag¢haas do sangue e musculos e também do
metabolismo dos carboidratos. A sua deficiéncia associada com a falta de apetite, alteracées
na fungdo cardiaca (dor no peito, tonteira e fadtaar), fraqueza e anormalidades neuroldgicas
(perda de memoria e confusao mental).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar Benelirse apresentar hipersensibilidade (alergia) codhexiqualquer um
dos componentes da formulagdo. Vocé também ndo deee Beneufh por periodos
prolongados em doses superiores as recomendadasepenédico.

Este medicamento € contraindicado para criancas.

Atencado: Contém lactose. Este medicamento ndo deser usado por pessoas com sindrome
de ma-absorcéo de glicose-galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



N&o foram relatados casos onde seja necessériaidiedo especial durante o uso de cloridrato
de tiamina quando o medicamento € usado de acord@aosagem recomendada pelo médico.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dade da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

N&o existe registro de interacdo da vitamina Bdri@tato de tiamina), administrado por via oral,
com outros medicamentos.

Atencdo: Contém o corante dioxido de titdnio que e, eventualmente, causar reacdes
alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)PROTEGER DA
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular biconvexo sem vinco com nualeocor
branca e revestimento branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Beneun? deve ser ingerido com agua ou um pouco de liquido.

Recomenda-se 1 comprimido ao dia, ou a critérioicoédldo utilize dose maior ou menor que a
prescrita pelo seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma daes dteste medicamento, utilize a dose assim
gue vocé se lembrar. Caso esteja perto do momentdilzacdo da préxima dose nao utilize
uma dose duplicada, omita a dose esquecida. Cemimmalmente a utilizar as proximas doses,
nos horarios normais. Se tiver esquecido diversasg] solicitamos que informe ao seu médico e
siga as orientacdes dele.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

N&o existem informacdes sobre efeitos adversosopemlos pela vitamina B1 administrada por
via oral. Reacbes alérgicas podem ocorrer quandmaaente for sensivel a um ou mais
componentes do produto. Caso ocorra algum efelteral, suspenda o uso deste produto e
informe imediatamente seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o foram descritos, até 0 momento, sintomas derdapagem com o uso deste produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

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 Versbes Apresentacoes
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 Versao inicial VP -300mg com rev ciab
ESPECIFICO - ESPECIFICO - plas inc x 30
Notificacdo de Notificagcéo de -300mg com rev ct bl a
Alteragdo de Alteragdo de plas inc x 50 (emb hosp
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
23/03/2017 | 0468522/17-9 10454 - 23/03/2017 | 0468522/17-9 10454- 23/03/2017 Composicao VP -300mg com rev ct bl g
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5. Onde, como e pof plas inc x 30
Notificacdo de Notificagcéo de gquanto tempo posso -300mg com rev ct bl a
Alteragdo de Alteragdo de guardar este plas inc x 50 (emb hosp
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/1. RDC 60/1.
16/03/2021 | 1024183/21-3 10454 - 16/03/2021 | 1024183/21-8 10454 - 16/03/2021 N/A VP -300mg com rev ct bl
ESPECIFICO - ESPECIFICO - plas inc x 30
Notificacdo de Notificagcéo de -300mg com rev ct bl g
Alteragdo de Alteragdo de plas inc x 50 (emb hosp
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
23/12/2021 | 8448083/21-1 10454 - 23/12/2021 | 8448083/21-1 10454 - 23/12/2021 Apresentacdes VP -300mg com rev ct bl 3
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5. Onde, como e por] plas inc x 30
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo posso
Alteragdo de Alteragdo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/1. RDC 60/1: Dizeres Legais (SA(
03/09/2024 - 10454 - 03/09/2024 - 10454 - 03/09/2024 Composicao VP -300mg com rev ct bl g
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 3. Quando n&o devo, plas inc x 30
Notificacdo de Notificacdo de usar este

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/1.

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/1.
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