I‘Wluf::ﬁ‘ o
o hlak
I
A

Science for a Better Life

Benerva® (cloridrato de tiamina)
Bayer S.A.

Comprimido revestido 300 mg




Science for a Better Life

BENERVA®
cloridrato de tiamina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos contendo 300 mg de vitamina B1 (cloridrato de tiamina).
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

vitamina B1 (cloridrato de tiamina) ....................... 300 mg

Excipientes: povidona, talco, estearato de magnésio, macrogol, carmelose e polimero metacrilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Benerva® é recomendado para grupos de pessoas mais sensiveis a deficiéncia de vitamina B1 como os
individuos dependentes de dlcool, pessoas idosas e individuos com problemas cronicos de absor¢do intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina B1 ou tiamina tem como papel principal a participagdo no metabolismo de carboidratos (aglicares)
em energia para o organismo, além de atuar na transmissdo de impulsos nervosos. A vitamina Bl ndo ¢
sintetizada ou armazenada de forma expressiva no organismo, por isso precisa ser obtida continuamente
através de fontes externas (alimentacdo ou suplementacdo). Os estagios iniciais de deficiéncia de vitamina B1
podem ser acompanhados de sintomas inespecificos como falta de apetite, perda de peso, apatia e alteragdes
da memoria recente, confusdo, irritabilidade e fraqueza muscular. A deficiéncia grave de vitamina Bl, o
beribéri e sindrome de Wernicke-Korsakoff, podem apresentar alteragdes na fungdo cardiaca e neurologica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Benerva® ¢é contraindicado para individuos com hipersensibilidade (alergia) a substincia ativa
(tiamina) ou a qualquer um dos excipientes da formulacio.

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

=  Fertilidade
Nao ha evidéncia de que niveis endogenos (do proprio organismo) normais de vitamina B1 causem
quaisquer efeitos reprodutivos prejudiciais.

=  Gravidez
Os dados do uso de Benerva® durante a gravidez sio limitados. Este medicamento nio é recomendado
durante a gravidez.

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

=  Amamentacio
A tiamina (vitamina B1) é excretada no leite materno. Nio ha informacéo suficiente sobre os efeitos de
Benerva® em recém-nascidos/criancas. Este medicamento niio é recomendado durante a amamentacio.
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= Mulheres em idade fértil
Benerva® nio é recomendado para mulheres em idade fértil que nfio utilizam métodos contraceptivos.

=  Alteracdo na capacidade de dirigir ou operar maquinas
Benerva® tem muito pouca ou nenhuma influencia na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

= Interacdoes Medicamentosas
As substincias tiosseomicarbazona e 5-fluoruracil inibem a atividade da tiamina (vitamina B1).

= Interferéncia nos exames laboratoriais
A vitamina B1 pode levar a um resultado falso-positivo na determinag¢do do urobilinogénio quando
utilizado o reagente de Ehrlich.
Altas doses de vitamina B1 podem interferir na determinacdo espectrofotométrica da concentracio
sérica de teofilina.
O uso 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 laboratério que vocé
esta usando Benerva®.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

Benerva® apresenta-se na forma de comprimidos revestidos, cilindricos, biconvexos de coloragdo branca a
branca-amarelada, inodoro ou com odor fracamente caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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 MEDICAMENTQ?

Recomenda-se de 1 a 2 comprimidos ao dia ou a critério médico.

O comprimido deve ser tomado com agua ou um pouco de liquido.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagcio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacoes adversas listadas estdo baseadas em relatos espontineos. Como estas reagdes sio reportadas
voluntariamente nio € possivel estimar suas frequéncias.

= Alteracoes do sistema imune
Reacdes alérgicas e reagdes anafilaticas.
Foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilidade) com respectivas manifestaces laboratoriais e
clinicas, incluindo asma, reacoes leves a moderadas que podem afetar a pele, trato respiratério, trato
gastrintestinal e/ou sistema cardiovascular, incluindo sintomas tais como erupcio cutinea, urticaria,
angioedema (inchaco e vermelhidio na pele), pruridos (coceira) e disturbios cardiorrespiratorios.
Se ocorrer reaciio alérgica, interrompa o tratamento e consulte o seu médico.
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= Alteracdes gastrintestinais
Tém sido relatados eventos gastrintestinais leves tais como nausea, vomito, diarreia e dores
gastrointestinais e abdominais.

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.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?
Altas doses de Benerva®ndo produzem efeitos perceptiveis.

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
orientacoes.

MS - 1.7056.0003

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura CRF SP n°® 16532

Fabricado por: Bayer S.A. - Pilar - Pcia. de Buenos Aires - Argentina
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1100 - 04779-900 - Socorro - Sao Paulo — SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBM TZ31000

sac@bayer.com ;
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Essa bula foi aprovada pela ANVISA em 17/04/2014.
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