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(cloridrato de tiamina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VITAMINA B1 NEO QUiMlCA
cloridrato de tiamina

APRESENTACAO
Comprimido revestido.
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de tiamina (Vitamina B1) (equivalente a 300mg de tiamina) ......... 353,22mg (50.000%)*
CXCIPICIIEES (.S.]+ vvvrerreeeraiurrrrereeesaitrrreeeeeessnsreeeees arrreesessssnssereeseessesssnsrssees 1 comprimido revestido

(povidona, estearato de magnésio, copolimero de acido metacrilico ¢ metacrilato de etila, talco,
diéxido de titanio, citrato de trietila, silicona, polissorbato 80, macrogol e hidroxido de sddio).

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima indicada na bula (2 comprimidos
revestidos) relativo a Ingestdo Diaria Recomendada.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para tratar caréncia (deficiéncia) da vitamina B1.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina B1 participa de processos metabolicos importantes do sistema nervoso, coragédo, células
do sangue, musculos ¢ do metabolismo de carboidratos. A sua deficiéncia esta associada com a
falta de apetite, fraqueza, irritabilidade, alteragdes na func¢do cardiaca e anormalidades
neurologicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢é contraindicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da formula.

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

Lactantes e nutrizes com deficiéncias graves de tiamina devem evitar amamentagdo devido ao
metilglioxal toxico presente no leite.

Nao deve ser administrado por periodos prolongados em doses superiores as recomendadas.

Uso compativel com o aleitamento ou doaciio de leite humano.

O uso desse medicamento nfio interfere no aleitamento do bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.

Interacoes Medicamentosas: ndo ha relatos de interagdes com a vitamina B1 (via oral) com outros
medicamentos. Também ndo ha dados referentes as interagdes com alimentos e testes laboratoriais.
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricio e acompanhamento médico.

Atencio: Contém o corante dioxido de titanio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode 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 luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Vitamina B1 Neo Quimica apresenta-se como comprimido revestido, circular e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Um a dois (1 a 2) comprimidos revestidos ao dia, ou a critério médico.

Nao ultrapasse a dose maxima diaria de 2 comprimidos ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, retome o seu uso da maneira recomendada. Nao
tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
estdmago, calor, inquietacdo, suor e fraqueza. Reagdes alérgicas como coceira, dificuldade de
respirar, urticaria e edema (inchacgo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Elevadas doses podem causar dor de cabecga, nauseas, irritabilidade, insonia, taquicardia, dificuldade
de respirar, fraqueza e sudorese excessiva.

Devido a elevada margem de seguranca, ndo ha relatos de superdose com a vitamina Bl Neo
Quimica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.5584.0164

VENDA SOB PRESCRICAO
OsAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes
Data do . Data do . Data de Apresentacdes
. No. expediente Assunto K N° do expediente Assunto . Itens de bula (VP/VPS .
expediente expediente aprovacio ) relacionadas
10458 — 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - - Comprimido
20/06/2014 0489612/14-2 . 20/06/2014 0489612/14-2 . 20/06/2014 VERSAO INICIAL VP/VPS .
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de Texto Revestido
Texto de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO -
- Notificacdo de Notificagdo de Alteragdo Comprimido
0716626/15-5 Hicag 13/08/2015 |  0716626/15-5 ¢ ¢ 13/08/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS pr
13/08/2015 Alteragdo de Texto de de Texto de Bula— RDC Revestido
Bula — RDC 60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO -
- Notificagdo de Notifica¢do de Alteragdo - Comprimido
0909327/15-3 14/10/2015 0909327/15-3 14/10/2015 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS .
14/10/2015 Alteragdo de Texto de de Texto de Bula— RDC Revestido
Bula — RDC 60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO -
- Notificagdo de Notifica¢do de Alteragdo Comprimido
30/11/2017 2247668/17-7 30/11/2017 2247668/17-7 30/11/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS .
Alteragdo de Texto de de Texto de Bula— RDC Revestido
Bula — RDC 60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - DIZERES LEGAIS VP
- Notificagdo de Notifica¢do de Alteragdo Comprimido
20/01/2022 0260296/22-2 20/01/2022 0260296/22-2 20/01/2022 N .
Alteragdo de Texto de de Texto de Bula — RDC 9. REACOES ADVERSAS Revestido
Bula — RDC 60/12 60/12 DIZERES LEGAIS VPS
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
- Notificacao de Notificagdo de Alteragio MEDICAMENTO? vp Comprimido
Alteragao de Texto de de Texto de Bula— RDC 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Revestido
Bula — RDC 60/12 60/12 POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VPS
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