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BENEROC®
nitrato de tiamina + ASSOCIACAO

APRESENTACOES
Comprimido revestido. Embalagem contendo 100 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
Vitamina B, (na forma de mononitrato de tiamina equivalente a 4,6 mg de tiamina) 5mg
Vitamina B; (riboflavina) 2 mg
Vitamina Bs (nicotinamida) 20 mg
Vitamina Bs (na forma de pantotenato de calcio equivalente a 2,76 mg de acido 3 mg
pantoténico)
Vitamina Bs (na forma de cloridrato de piridoxina equivalente a 1,6 mg de 2 mg
piridoxina)

Excipientes: lactose, 6xido de magnésio, povidona, talco, estearato de magnésio, sacarose, goma arabica,
copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, macrogol, parafina, petrolato liquido, amido, 6xido de ferro
vermelho, 6xido de ferro preto e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Beneroc® ¢ indicado como suplemento vitaminico:
o Em dietas restritivas ¢ inadequadas;

e Em doencas cronicas/convalescenca;

o Como tratamento das anemias carenciais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

As vitaminas s3o agentes ativos essenciais necessarios para balanceamento e coordenagio de todos os processos
metabolicos, sendo indispensaveis para a manutencéo da satde e a vida de todos os organismos.

Os seres humanos ndo sdo capazes de sintetizar vitaminas e sdo, portanto, dependentes de uma continua
suplementagiio exégena. E particularmente importante a ingestio adequada de vitaminas hidrossoluveis, tais
como vitaminas do complexo B, uma vez que elas nao sdo armazenadas de forma consideravel no organismo
humano.

As vitaminas do complexo B contidas em Beneroc® sdo componentes de sistemas enzimaticos que regulam
diversas vias do metabolismo de carboidratos, lipidios e proteinas, cada uma com um papel biologico especifico.
No metabolismo intermediario, os sistemas enzimaticos cujas coenzimas sdo as vitaminas do complexo B
formam unidades funcionais. Visto que a taxa global de reagdo de cada um destes sistemas é determinada pela
etapa mais lenta da reacdo em cadeia envolvida, a perda da atividade de um fator pode comprometer o
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funcionamento de todo o sistema. Por outro lado, a sintese das apoenzimas pode ser induzida pela administragdo
de coenzimas. As vitaminas da formula¢do de Beneroc® tém uma fun¢io coenzimatica em mais de 100 enzimas
diferentes, algumas das quais de extrema importincia e, de modo geral, essenciais para a célula.

Na auséncia de deficiéncias vitaminicas claramente definidas, a administra¢do simultidnea de polivitaminicos ¢
mais racional do que a administragio de vitaminas isoladas. A administragio de Beneroc® combate o
comprometimento da respiracdo celular e do metabolismo de proteinas, aminoacidos, carboidratos e lipidios
causados pela deficiéncia de coenzimas.

Devido a suas diversas fungdes, Beneroc® tem ampla aplicacdo na terapia dos estados de deficiéncia, como ocorre
no curso de diversas doengas ou como resultado do tratamento (ex.: antibidticos ou outras deficiéncias induzidas
por drogas), na perda do apetite e em dietas restritivas e desbalanceadas, na absor¢ao prejudicada e aumento das
necessidades (por ex.: durante o crescimento), ou na ingestao inadequada.

Tendo em vista a participacdo consideravel dos componentes deste produto como catalisadores de reagdes de
producdo de energia no metabolismo intermediario e na cadeia respiratoria, seu uso também ¢ indicado na
convalescenga.

3. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade conhecida a qualquer uma das substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes da
formulagao.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose recomendada de Beneroc® ndo deve ser excedida. As superdoses aguda e cronica aumentam o risco de
efeitos adversos. Deve-se considerar a possibilidade de ingestdo das mesmas vitaminas de Beneroc® a partir de
outras fontes, incluindo alimentos enriquecidos, suplementos alimentares e medicamentos utilizados
concomitantemente.

Individuos em uso de outras vitaminas isoladas ou de polivitaminicos, ¢ de outros medicamentos, em dicta
restritiva ou que estejam sob cuidados médicos, devem consultar um profissional de satide antes de iniciar o
tratamento com Beneroc®.

Individuos com insuficiéncia renal grave (TFG < 30 ml/min) devem consultar um profissional de saude antes de
iniciar o tratamento com Beneroc®, pois podera ser necesséario o ajuste de dose. Deve-se dar atencgdo especial
para a dose diaria de vitamina B6.

Individuos com desordens hereditarias raras de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactose de Lapp ou ma-
absor¢do de glucose-galactose, ndo devem tomar este medicamento. Individuos com problemas hereditarios raros
de intolerancia a frutose, ma-absor¢do de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem
tomar este medicamento.

Podera ser observada uma discreta alteragdo da coloragdo da urina. Este efeito ndo ¢ prejudicial a satde e
ocorre devido a presenca de riboflavina (vitamina Bz) na formulagdo de Beneroc®.

Beneroc® ndo é recomendado para criangas abaixo de 12 anos visto que nio existem dados de eficacia e
seguranca disponiveis para esta faixa etaria.

Atencao: Contém lactose e sacarose (tipos de acgticar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Deve ser
usado com cautela por portadores de Diabetes. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com
sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencdo: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto e 6xido de ferro amarelo.

o Fertilidade
Nao ha evidéncias sugestivas que niveis endogenos normais das vitaminas presentes no Beneroc®causem
quaisquer efeitos adversos reprodutivos a seres humanos.



o Gravidez e lactacio

Categoria de risco na gravidez: C
Beneroc® nio se destina ao uso durante a gravidez ou lactagdo.
Beneroc® ¢ geralmente considerado seguro durante a gravidez e a amamentagdo quando administrado nas doses
recomendadas. Entretanto, ndo existem suficientes estudos controlados em humanos que avaliem o risco do
tratamento com o medicamento durante a gravidez ou a amamentagdo. Dessa forma, Beneroc® deve apenas ser
usado durante a gravidez ou a amamentagdo quando clinicamente indicado e recomendado pelo médico.
A dose recomendada ndo deve ser excedida uma vez que a superdose cronica pode ser prejudicial para o feto e
para o recém-nascido. Deve-se considerar a ingestdo de vitaminas a partir de outras fontes.
As vitaminas de Beneroc® sdo excretadas no leite materno e, portanto, este fato deve ser considerado.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

e Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Beneroc® tem pouca ou nenhuma influéncia na capacidade de dirigir veiculos ou operar méaquinas.

5. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

Existem diversos relatos na literatura de potenciais interagcdes dos componentes isolados, portanto, pacientes em
uso de qualquer outro medicamento ou que estejam sob cuidados médicos devem consultar o médico antes de
iniciar o tratamento com Beneroc®. Quando utilizado conforme recomendado, ndo sdo esperadas interagdes
especificas.

Os contraceptivos orais podem reduzir os niveis séricos da vitamina B6.

A tiossemicarbazona e a 5- fluorouracil, e os antagonistas da vitamina B1 neutralizam os efeitos da vitamina B1.
Os antiacidos inibem a absor¢do da vitamina B1.

A piridoxina (vitamina B6) aumenta o metabolismo da levodopa, reduzindo os seus efeitos anti- parkinsonianos.
No entanto, esta interagdo ndo ocorre quando a carbidopa estd associada com levodopa.

Interacgoes Laboratoriais
A vitamina B1 e vitamina B6 podem interferir no resultado de testes laboratoriais, resultando em falsas leituras.
Informe seu médico ou profissional da satde sobre exames laboratoriais planejados enquanto estiver em
tratamento com Beneroc®.
Urobilinogénio: a tiamina (vitamina B1) e/ou a piridoxina (vitamina B6) podem causar um resultado falso

positivo no teste spot com o reagente de Ehrlich.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Beneroc® apresenta-se na forma de comprimidos revestidos arredondados biconvexos de coloragdo marrom escura,
sem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Recomenda-se de 1 a2 comprimidos revestidos ao dia. Néo exceder 2 comprimidos revestidos ao dia a ndo ser a critério
médico.O comprimido revestido deve ser ingerido com agua ou um pouco de liquido.



Os beneficios de Beneroc® sdo normalmente obtidos apos 4 semanas de suplementagio.

Beneroc® nio é recomendado para criangas abaixo de 12 anos visto que ndo existem dados de eficicia e
seguranga disponiveis para esta faixa etaria.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS
As reac¢des adversas listadas foram identificadas durante a comercializacdo de Beneroc®. Como estas reagdes sdo
reportadas voluntariamente ndo ¢ possivel estimar com seguranga suas frequéncias.
e Alteracdes gastrintestinais
Dores gastrintestinais e abdominais, ndusea, vomito, constipacao e diarreia.
e Alteracdes no sistema imunologico
Reagdes alérgicas, reagdo anafildtica e choque anafilatico. Reacdes de hipersensibilidade com manifestagoes
laboratoriais e clinicas incluindo sindrome asmatica, reagdes leves a moderadas afetando também a pele, trato
respiratorio, trato gastrintestinal e/ou sistema cardiovascular. Os sintomas podem incluir erupc¢do cutinea,
urticaria, edema facial, prurido, sibilos, eritema, desconforto cardiorrespiratorio e reagdes graves incluindo,
choque anafilatico.
Em caso de reagdo alérgica, o tratamento deve ser descontinuado e o profissional de saude devera ser consultado.
e Alteracdes do sistema nervoso
Cefaleia
e Alteracdes renais e urinarias
Cromaturia: pode ser observada alteragdo na coloragdo da urina. Este efeito ocorre devido a presenga de vitamina
B2 presente no Beneroc® e ndo ¢ prejudicial a saude.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Nio existem evidéncias de que Beneroc® possa levar a superdose quando administrado nas doses
recomendadas.

Deve-se considerar a ingestdo de vitaminas a partir de outras fontes.

A maioria, se ndo todos os relatos de superdose, estdo associados a ingestdo concomitante de altas doses de
vitaminas e/ou polivitaminicos.

Sintomas gerais de superdose podem incluir confusdo e distirbios gastrintestinais como constipacgdo, diarreia,
nausea e vomitos.

Na ocorréncia destes sintomas o tratamento deve ser interrompido e um profissional de satde devera ser
consultado.

Superdose cronica ou aguda do produto (> 10 vezes o teor declarado) pode causar toxicidade especifica
associada com a vitamina B6.

Sinais clinicos especificos e sintomas, achados laboratoriais, ¢ as consequéncias de superdose sdo diversas,
dependendo da susceptibilidade individual e das circunstancias envolvidas.

Manifestacdes clinicas com a ingestdo acima de dez vezes da dose didria recomendada podem incluir: Vitamina
B6: Ingestao > 40 mg por dia em criangas de 4 a 8§ anos de idade, > 60 mg por dia em criancas de 9a 13 anos de
idade, > 80 mg por dia em adolescentes de 14 a 18 anos de idade, > 100 mg por dia em adultos,aumenta o risco
de neuropatia axonal sensorial. Efeitos centrais também foram descritos. Neuropatia tem sido comumente
relatada ap6s ingestdo cronica de 200 a 6000 mg por dia, durante meses ou anos. Entretanto, a neuropatia melhora
gradualmente, apds a remocdo da piridoxina. A destrui¢do irreversivel de células ganglionares sensoriais
(neuronopatia) também pode ocorrer apos uma dose Unica parenteral extremamente alta mas a quantidade toxica
exata em seres humanos ndo esta bem documentada.

Se houver suspeita de superdose, o tratamento deve ser interrompido ¢ um profissional de satide deve ser
consultado para tratamento das manifestagdes clinicas.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Registro — 1.7056.0017
Produzido por: Bayer S.A. - Pilar - Pcia. de Buenos Aires, Argentina
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacido de um profissional
de saide.
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Anexo B

Histérico de Alteragdo da bula de Paciente e Profissional da Saude
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de VersGes | Apresentagdes
. . Assunto . . Assunto = Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VPIVPS)
Notificacéo
inAcli‘?c;O A ser incluido AIte?':g:éo Néo Nao 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE ) EEXLRPELY@T
) apos g N&ao aplicavel | Nao aplicavel Ny USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
apos notificacéio de Texto aplicavel aplicavel | _ ApvVERTENCIAS E PRECAUCOES PVC PE PVDC
notificagcao de Bula - TRANS X 100
RDC 60/12
Notificagado
de -COMREV CT
Alteragao N3o N3o 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE BL AL PLAS
27/08/2024 | 1176855/24-7 g Nao aplicavel | Nao aplicavel g USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
de Texto aplicavel aplicavel | _ ApVERTENCIAS E PRECAUCOES PVC PE PVDC
de Bula - TRANS X 100
RDC 60/12
Notificacéo
de -COMREV CT
Alteracao Nao ~ o ~ L Nao ~ BL AL PLAS
07/04/2021 | 1331616/21-8 de Texto aplicavel N&ao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel - REACOES ADVERSAS VPS PVC PE PVDC
de Bula - TRANS X 100
RDC 60/12
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- COMPOSICAO - IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO - PARA QUE
ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
- COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA? - QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO? - O
QUE DEVO SABER ANTES DE

Notificagéo USAR ESTE MEDICAMENTO?
de Renovacéao - COMO DEVO USAR ESTE -COMREV CT
Alteracao de Registro MEDICAMENTO? - O QUE DEVO BL AL PLAS
29/09/2016 | 2338888/16-9 de Texto 28/05/2015 | 0475969/15-9 de 01/08/2016 FAZER QUANDO EU ME VP /VPS PVC PE PVDC
de Bula — Medicamento ESQUECER DE USAR ESTE TRANS X 100
RDC 60/12 MEDICAMENTO? / - COMPOSICAO
- IDENTIFICACAO - INDICACOES
- RESULTADOS DE EFICACIA
- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
- CO[\ITRAINDICAQOES
- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
Notificagado
6. COMO DEVO USAR ESTE
de -COMREV CT
Alteragio |  Nao N&o MEDICAMENTO? / 8. BL AL PLAS
12/12/2014 | 1113927/14-7 oy Nao aplicavel | Nao aplicavel .y POSOLOGIA E MODO DE USAR | VP /VPS
de Texto aplicavel aplicavel " .y L PVC PE PVDC
de Bula — Conforme solicitado no Oficio TRANS X 100
N°0657822145/2014"
RDC 60/12
Ilrrm]igi:?i(; TSUALPLAS |
Nao ~ - ~ . Nao ~ - Nao BL AL PLAS
27/06/2014 | 0505544/14-0 | Texto de aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel Nao aplicavel aplicavel | PVC PE PVDC
Bula — TRANS X 100

RDC 60/12




