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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nervamin

cloridrato de tiamina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 300 mg em embalagem com 30, 180, 300, 480 ou 600 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de tiamina............cccccevvvevevcninnenennn. 300 mg
EXCIPICNLE .S.Pevvereveneiieeeeeeeieee e eneaeenenene 1 comprimido

Excipientes: povidona, talco, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e didxido de titanio.

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Nervamin ¢ indicado para o tratamento de:

- Sindrome de Wernicke-Korsakoff;

- Necessidades aumentadas de vitamina B1 (gravidez, amamentagdo e pessoas idosas);

- Beribéri (deficiéncia grave e tipica de vitamina B1).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Nervamin tem intimeras indica¢des objetivando a suplementacao de vitamina B1 em situagdes, nas quais, por diferentes causas, ocorre sua
deficiéncia clinicamente manifesta, ou subclinica. Assim sendo, Nervamin tem indicagdes em planos de suplementacdo. (1) Ramos concluiu,
em seu estudo, que apods tratamento com suplementagdo de tiamina, as lesdes neurologicas, se precocemente tratadas, desaparecem
completamente, como foi relatado no caso de uma paciente que apresentava encefalopatia de Wernicke por déficit de vitamina B1, que ap6s
tratamento se tornou assintomatica. Ramos CG, Pereira C. Encefalopatia de Wernicke: importancia do seu reconhecimento. Acta Med Port
2006, 19: 442-445. (2) Carvalho e colaboradores relataram encefalopatia de Wernicke-Korsakoff por deficiéncia de tiamina em paciente
gestante submetida a apendicectomia, que entdo foi submetida a reposicdo de tiamina com acentuada melhora. Carvalho WL, Pedatella
MTA, Silva MI, Oliveira LGRS. Doenga de Wernicke: relato de caso. Estudos 2006; 33: 945-950. (3) Alves e colaboradores relataram dois
casos de pacientes que evoluiram com beribéri alguns meses apds a realizagdo do bypass gastrico, e entdo foram submetidos ao tratamento
com reposi¢do de tiamina apresentando melhora. Alves LFA, Gongalves RM, Cordeiro GV, Lauria MW, Ramos AV. Beribéri pds bypass
gastrico: uma complicacdo ndo tdo rara. Relato de dois casos e revisdo da literatura. Arq Bras Endocrinol Metab 2006; 50: 564-567.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina B1 é absorvida no duodeno, sendo rapidamente transformada em pirofosfato de tiamina que é sua forma ativa. E armazenada em
pequenas quantidades, atravessa a placenta e pode estar presente no leite materno. Seu excesso ¢ eliminado na urina. As necessidades de
vitamina B1 sdo diretamente proporcionais a ingestdo de carboidratos. Assim sendo, o predominio de carboidratos na dieta aumenta os seus
requisitos. A vitamina B1 atua como cofator de diversas reagdes do metabolismo dos carboidratos, sendo desta forma fundamental para o
metabolismo energético. Também atua na modulagdo da transmissdo neuromuscular.

A deficiéncia de vitamina B1 pode ser resultado de diversos mecanismos: diminui¢do da ingestdo, comprometimento da absorc¢éo intestinal,
aumento das necessidades ou da excregdo. Esses fatores podem estar associados dependendo das circunstancias. A deficiéncia marginal ou
latente de vitamina B1 se manifesta com sintomas gerais de natureza psiquica, tais como altera¢des do humor ¢ da capacidade intelectual,
além da anorexia, fadiga, distirbios digestivos e neuroldgicos como parestesias e debilidade neuromuscular.

A deficiéncia grave de vitamina B1 acarreta a condigdo patoldgica denominada beribéri que acomete o sistema nervoso (beribéri seco) e o
sistema cardiovascular (beribéri imido). No beribéri imido, o acometimento cardiaco caracteriza-se por insuficiéncia cardiaca. No beribéri
seco ocorrem trés tipos de acometimento do sistema nervoso: polineuropatia periférica, encefalopatia de Wernicke e sindrome de Korsakoff.
A polineuropatia periférica ¢ simétrica, afeta inicialmente os nervos dos membros inferiores estendendo-se para as extremidades superiores.
Caracteriza-se pela ocorréncia de alteragdes da sensibilidade com dreas de aumento, diminui¢do ou auséncia de sensibilidade (hiperestesia,
hipoestesia e anestesia) e comprometimento motor com alteragao da for¢a muscular. A encefalopatia de Wernicke caracteriza-se pela triade:
alteracdo da marcha, confusdo mental e disturbio ocular (nistagmo). A sindrome de Korsakoff caracteriza-se pela ocorréncia de quadro de

deméncia associado a amnésia anterograda.

4. CONTRAINDICACOES
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Nervamin ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formula. Nao tem sido
descrito na literatura médica até o momento, contraindicagdes absolutas a tiamina.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.

Categoria de risco na gravidez: B

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Naio existem evidéncias de reagdes adversas devido ao uso regular e prolongado de Nervamin nos niveis endégenos (do proprio organismo)
normais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Categoria de risco na gravidez: B

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

A tiamina (vitamina B1) é excretada no leite materno. Nao ha informagdes suficientes sobre os efeitos de tiamina em recém-nascidos/crianca.
Este medicamento nio é recomendado durante a amamentacio.

Este medicamento niio é recomendado para mulheres em idade fértil.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Naio ha restricdes especificas para o uso de Nervamin em pacientes idosos e em criangas a partir de 12 anos.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nervamin tem pouca ou nenhuma influéncia na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Atencdo: Contém o corante diéxido de titinio.

CONTEM corante.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Naio ha registro de interac@o da vitamina B1 (via oral) com outras drogas.

Interferéncia nos exames laboratoriais

O uso da vitamina da vitamina B1 (cloridrato de tiamina) pode influenciar os resultados de certos exames laboratoriais. Converse com seu

médico. Antes de coletar os exames, informe ao laboratoério que vocé estd usando este medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigdes o prazo de validade ¢ de 24 meses a
contar da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Naio use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Nervamin apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, ndo sulcado, branco a levemente amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

O comprimido deve ser ingerido com dgua ou um pouco de liquido.

Posologia

Recomenda-se: 1 a 2 comprimidos ao dia, ou a critério médico. A duragdo do tratamento deve ser definida pelo médico.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Nao ha relatos de reagdes adversas devido a administragdo oral de Nervamin nas doses recomendadas.

Dermatite de contato pode ocorrer por exposi¢ao ocupacional.

Reagdes adversas como eventos gastrintestinais leves tais como ndusea, vomito, diarreia e dores gastrointestinais e abdominais estdo
baseadas em informagdes espontaneas. Como estas reagdes sdo reportadas voluntariamente ndo ¢ possivel estimar suas frequéncias.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Reacoes alérgicas podem ocorrer quando o paciente for sensivel a um dos componentes da férmula.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
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Até 0o momento, ndo foram descritos sintomas de superdosagem com o uso de Nervamin e ndo existem relatos de efeitos toxicos com sua

administragao oral.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0223

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

SAC - Servi¢o de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Esta bula foi aprovada em 24/10/2025.

USO SOB PRESCRICAO
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Anexo B

Histérico de alteracio para a bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
N° expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Embalagem com 30
comprimidos
. 4.0 QUE DEVO SABER VP
10454 - ESPECIFICO ANTES DE USAR ESTE revestidos.
- Notificagiio de MEDICAMENTO?
- - Alteragdo de Texto de - - - -
Bula — publicagdo no 5. ADVERTENFIAS E Embalagem com 30,
PRECAUCOES
Bulario RDC 60/12 VPS 180, 300, 480 ou 600
comprimidos
revestidos.
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
10454 - ESPECIFICO QUANTO TEMPO POSSO Fbalagem com 30
GUARDAR ESTE comprimidos.
131052025 0644845251 - Notificagio de MEDICAMENTO? VP
Alteragdo de Texto de DIZERES LEGAIS VPS Embalagem com 30,
Bula - RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E 180, 300, 480 ou 600
PRECAUCOES comprimidos.
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
10454 - ESPECIFICO
Embalagem com 30,
- Notificagdo de N
27/06/2016 1987318/16-2 - - - - 1. INDICACOES VP 180, 300, 480 ou 600

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

comprimidos
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13/02/2015

0141811/15-4

10461 - ESPECIFICO
- Inclusdo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

VP

Embalagem com 30,
180, 300, 480 ou 600

comprimidos
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