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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
Beneunt’
cloridrato de tiamina
APRESENTACOES
Comprimido revestido 300mg
Embalagens contendo 30 e 50 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Componente Quantidade por comprimido % da'tDpara adultos

cloridrato de tiaminal 300mg (equivalente a aproximadamente
267,57mg de tiamina base)
EXCIPIENTE .S P i e e 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtaina, diéxido de silicio,
crospovidona, estearato de magnésio, hipromelosedgal, dioxido de titanio, povidona e
alcool etilico.

(1) Ingestéo Diaria Recomendada conforme RDC 1®, @6 22 de setembro de 2005.
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INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para reposicao de ivicaB1.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Beneun? é util para prevenir e tratar a caréncia (defigi@nde vitamina B1. A vitamina B1

€ essencial para o crescimento e desenvolvimemmahodo organismo, reproducdo e
aleitamento como também para a atividade fisicane bstar. A vitamina B1 participa de
processos metabodlicos importantes do sistema renawacdo, células do sangue e
musculos e também do metabolismo dos carboidrAtesa deficiéncia esta associada com
a falta de apetite, altera¢des na funcao cardéhmanp peito, tonteira e falta de ar), fraqueza
e anormalidades neuroldgicas (perda de memdériafas@n mental).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Benefinse apresentar hipersensibilidade (alergia) codheei
qualquer um dos componentes da formulacédo. VocBéammao deve usar Benelimpor
periodos prolongados em doses superiores as redadenpelo seu médico.

Este medicamento € contraindicado para criancas.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesaggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

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

Néo foram relatados casos onde seja necessariouidado especial durante o uso de
cloridrato de tiamina quando o medicamento é usddoacordo com a dosagem
recomendada pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

N&o existe registro de interagdo da vitamina Bdri@tato de tiamina), administrado por via
oral, com outros medicamentos.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular bicbncavo sem vinco com nucleo
de cor branca e revestimento branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Beneun? deve ser ingerido com 4gua ou um pouco de liquido.

Recomenda-se 1 comprimido ao dia, ou a critéricicnedNdo utilize dose maior ou menor
gue a prescrita pelo seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

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

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma dses dteste medicamento, utilize a dose
assim que vocé se lembrar. Caso esteja perto dentorda utilizacdo da proxima dose néo
utilize uma dose duplicada, omita a dose esque€idatinue normalmente a utilizar as
proximas doses, nos horarios normais. Se tiveresstp diversas doses, solicitamos que
informe ao seu médico e siga as orientacdes dele.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

N&ao existem informacdes sobre efeitos adversoopamos pela vitamina B1 administrada
por via oral. ReagBes alérgicas podem ocorrer quargaciente for sensivel a um ou mais
componentes do produto. Caso ocorra algum efeltderal, suspenda o uso deste produto e
informe imediatamente seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

N&o foram descritos, até 0 momento, sintomas derdapagem com o uso deste produto.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

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 Versodes Apresentacdes
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 Versdo inicial VP -300mg com rev ctab
ESPECIFICO - ESPECIFICO - plas inc x 30
Notificacdo de Notificagdo de -300mg com rev ct bl g
Alteragdo de Alteragdo de plas inc x 50 (emb hosp
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
23/03/2017 - 10454 - 23/03/2017 - 10454 - 23/03/2017 Composicao VP -300mg com rev ct bl g
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5. Onde, como e pof plas inc x 30

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagéo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

quanto tempo possg

guardar este
medicamento?

-300mg com rev ct bl a
plas inc x 50 (emb hosp




