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MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS A0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

]
Beneunf

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@e{/,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, ddkédtitanio, povidona e alcool etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado para reposicao de ivitaB1.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de tiamina tem iniUmeras indicac6egt@ndo a suplementacdo de vitamina B1 em
situagbes, nas quais, por diferentes causas, osaaeleficiéncia clinicamente manifesta, ou
subclinica. Assim sendo, este medicamento temagd&s em planos de suplementagéo.

(1) A tiamina é utilizada no tratamento e preverg@aleficiéncia de tiamina. E administrado por
via oral, preferencialmente, ou, se necessarioyijadntramuscular ou intravenosa.

A deficiéncia de tiamina se desenvolve quando tadieénadequada, e a deficiéncia severa leva
ao desenvolvimento de uma sindrome conhecida coeribébi. Também pode ocorrer
necessidade de ingestdo aumentada de vitamina Bfidividuos com sindrome de Wernicke-
Kosakoff (desenvolvida em alguns individuos conoalismo cronico), neuropatias, problemas
cronicos de absorc¢dao intestinal e portadores ddidgnéncia cardiaca.

-SWEETMAN S. (Ed), Martindale: The complete druference. London: Pharmaceutical Press.
Eletronic version, Greenwood Village, Colorado: ifsmn Healthcare.

-CHATAWAY J. & HARDMAN E. Thiamine in Wernicke’s sy}drome — how much and how
long? Postgrad Med. J., v.71, p.249-243, 1995.

-THOMSON A. D.; COOK C. C. H.; TOUQUET R.; HENRY A. The royal college of
physicians report on alcohol: guidelines for manggdiVernicke’s Encephalopathy in the accident
and emergency department. Alcohol & Alcoholism,N63, p.513-521, 2002.



-SCHOENENBERGER A. W.; BERZINS R. S.; MAUR C. AUSER P. M.; VERGOPOULOS
A.; ERNE P. Thiamine supplementation in symptomaticonic heart failure: a randomized,
Pagina 18 de 21 double-blind, placebo-controlledpss-over pilot study. Clin. Res.
Cardiol.,v.101, p.159-164, 2012.

-SMITHLINE H. A.; DONNINO M.; GREENBLATT D. J. Phanacokinetics of high-dose oral
thiamine hydrochloride in healthy subjects. BMCnitlal Pharmacology, v.12(4), 10 pgs, 2012.
(2) Os sintomas de deficiéncia de tiamina leve praliclinica com a administracéo de tiamina.

A tiamina é especifica no tratamento de beribéiteas condi¢cdes associadas com a deficiéncia
de tiamina.

A suplementacdo vitaminica com comprimidos de t@mou complexo de vitamina B é
logisticamente dificil em grandes populactes emasdio de emergéncia. Os comprimidos de
tiamina ou complexo de vitamina B precisam ser adttados diariamente, e isso € dificil de
organizar, caro e as vezes pode ser ineficaz aolgrgzo. A suplementacdo diaria é
recomendada apenas como um meio para tratar osssdat deficiéncia. No entanto, 0s
comprimidos de complexo vitamina B podem ser digfdos para as mulheres gravidas e
lactantes nos pré-natais e pds-natais, como medidantiva.

-World Health Organization. Thiamine deficiency aitd prevention and control in major
emergenciesGeneva: World Health Organization, 1999.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:A vitamina B1 participa ativamente do metabolisioh®
glicidios, lipidios e proteinas. E também indisgees ao metabolismo do tecido nervoso e
muscular, devido a sua intervengdo, em varios iestagas fases energéticas e hormonais da
funcdo neuromuscular.

A caréncia de vitamina Bl pode ser resultado dergos mecanismos: falta de ingestao,
problemas na absorcéo intestinal, aumento dassidadss ou perdas. Esses fatores podem estar
associados dependendo das circunstancias.

Os primeiros sinais de caréncia de vitamina Bld&pnatureza psiquica, tais como altera¢des do
humor e da capacidade intelectual, podendo semguignsas de um estado depressivo, anorexia,
neuroastenia, parestesias, debilidade neuromusdalikttirbios digestivos, cardiovasculares e
outros. Em estagio mais avancado, ocorre proced¥tamatorio e degenerativo dos nervos
motores e sensitivos (polineurite). A forma maiavgrde caréncia da vitamina B1 é o Beribéri
gue se manifesta em 3 formas: seca (neuropatidépes), umida (miocardite) e cerebral
(encefalopatia). Podem surgir também outras afiesacomo paralisias, ataxia, degeneracao
muscular, dispneia e insuficiéncia cardiaca.

Pirofosfato de tiamina é a forma fisiologicamentivaa desta vitamina. Forma-se pela
combinacdo da tiamina com a enzima tiamina difasfape e uma molécula de ATP. Age como
coenzima essencial ao metabolismo dos carboidr@escarboxilagdo de piruvato e alfa-
cetoglutarato; utilizacdo de pentose na derivagidakose monofosfato). Esta Ultima fungéo
envolve a enzima transcetolase, dependente degiatd de tiamina.

Propriedades FarmacocinéticasApos ter sido absorvida, principalmente na posifzerior do
duodeno, a vitamina Bl é transformada em pirofosfig tiamina que € sua forma ativa e atua
em diversas reacbes metabdlicas dos hidratos dbormar como uma coenzima na
descarboxilacao.

E excretada sob a forma de metabolitos (uma peginag@o inalterada), sendo a maior parte
através dos rins. A taxa sanguinea normal de wvi@nBl estd compreendida entre 2 a
41g/100mL.



A caréncia em tiamina esta diretamente relacioaadaporte de glicidios (0,4mg/1000kcal). Em
caso de alimentacao rica em glicidios, o aportétdenina B1 deve ser adaptado.

4. CONTRAINDICACOES

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

Este medicamento € contraindicado para criancas.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na experiéncia clinica com o uso de cloridratoigiha por via oral ndo foram relatados casos
onde seja necessario um cuidado especial duraatedministracdo. Benefmao deve ser
administrado por periodos prolongados em dosesistggeas recomendadas.

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

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existe registro de interacdo do cloridrato@mina (oral) com outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricacéo.
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 fisicas e organolépticasComprimido circular biconvexo sem vinco com ndcleo
de cor branca e revestimento branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Beneun? deve ser ingerido com agua ou um pouco de liquido.
A dose recomendada € de 1 comprimido ao dia, oéaia médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas ndo existem evidénciasagfeseadversas, devido ao uso regular e
prolongado de BenelinReacdes alérgicas podem ocorrer quando o pad@nsensivel a um

ou mais componentes da formula.



Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

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 orientacoes.
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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 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 VPS -300mg com rev cab,
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 VPS -300mg com rev ct bl al
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 7. Cuidados de plas inc x 30
Notificacdo de Notificagcéo de armazenamento do -300mg com rev ct bl g
Alteragdo de Alteragdo de medicamento plas inc x 50 (emb hosp
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
16/03/2021 | 1024183/21-3 10454 - 16/03/2021 | 1024183/21-3 10454 - 16/03/2021 9. Reacgles adversas VPS -300mg com rev ct bl &
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.
23/12/2021 | 8448083/21-1 10454 - 23/12/2021 | 8448083/21-1 10454 - 23/12/2021 Apresentacdes VPS -300mg com rev ct bl &
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 7. Cuidados de plas inc x 30
Notificacdo de Notificacdo de armazenamento do
Alteragdo de Alteragdo de medicamento
Texto de Bula — Texto de Bula — Dizeres legais (SAC)
RDC 60/12 RDC 60/12




03/09/2024

10454 -
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Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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