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APRESENTACOES

Dragea. Embalagem contendo 100 drageas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém: (%)
Vitamina B; (na forma de mononitrato de tiamina equivalentgandg de tiamina) | 5 mg 7679
Vitamina B (riboflavina) 2 mg 308%
Vitamina Bs (nicotinamida) 20 mg 250%
Vitamina B; (na forma de pantotenato de célcio equivalent& @ g de acido 3 mg 110,4%)
pantoténico)
Vitamina Bs (na forma de cloridrato de piridoxina equivalentg&mg de 2 mg 246%
piridoxina)

(*) Teor percentual do componente na posologia maxndicada na bula (2 drageas) relativo a Ingd3idida
Recomendada.

Excipientes: lactose, 6xido de magnésio, povideaiap, estearato de magnésio, sacarose, goma dm,aca
polimetacrilato, macrogol, parafina sélida, pa@fifguida, amido, 6xido de ferro vermelho, 6xido fdeo
preto e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Benero® é indicado como suplemento vitaminico:

« Em dietas restritivas e inadequadas;

» Emdoencas crbnicas/convalescenca;

e Como auxiliar nas anemias carenciais.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Benero® contém algumas vitaminas do complexo B. As vitasigdo agentes ativos essenciais necessarios para
0 balanceamento e coordenacdo de todos os procesta®ilicos. As vitaminas do complexo B, como quas
todas as vitaminas, ndo sdo produzidas pelo organjgortanto devem ser ingeridas através da alagéatou
suplementacdo. As vitaminas participam, junto couoiras substancias conhecidas como enzimas, da
transformacé@o dos alimentos, como carboidratoscéaes, massa, paes, etc.), gorduras e proteinaegca
peixes, leite, ovos, etc.) em energia e tambénribaetn para a formacé@o dos tecidos. Estes elemeéatws
essenciais para a estruturacéo e funcionament@hdmorganismo.

Benero® contém, em proporcées adequadas, vitaminas dolexoB. Por conseguinte, ele é capaz de prevenir

e tratar as deficiéncias dessas vitaminas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Benero® ndo deve ser utilizado em individuos com hipersemiiidade (alergia) conhecida a qualquer uma
das substancias ativas ou a qualquer um dos exciptes da formulagéo.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

« Adverténcias e Precaucdes
A dose recomendada de Bener8mao deve ser excedida. As superdoses aguda e ccanaumentam o
risco de efeitos adversos. Deve-se considerar a gibfidade de ingestdo das mesmas vitaminas de
Benero® a partir de outras fontes, incluindo alimentos eniguecidos, suplementos alimentares e
medicamentos utilizados concomitantemente.

Individuos em uso de outras vitaminas isoladas ouedpolivitaminicos ou outros medicamentos
utilizados em dieta restritiva ou que estejam sobuidados médicos, devem consultar um profissional de
salde antes de iniciar o tratamento com Bener8c

Individuos com insuficiéncia renal grave (deficiéna do funcionamento do rim) devem consultar um
profissional de salde antes de iniciar o tratamentoom Benero®, pois podera ser necessario o ajuste de
dose. Deve-se dar atencéo especial para a dose @didle vitamina B6.

Individuos com desordens hereditarias raras de interdncia a galactose, deficiéncia de lactosie Lapp
ou ma-absorcéo de glucose-galactose, ndo devem tomste medicamento.

Individuos com problemas hereditarios raros de intlerdncia a frutose, ma-absor¢cdo de glucose-
galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltasigordevem tomar este medicamento.

Atencao diabéticos: contém agucar.
Cada dradgea contém 0,5 calorias

Durante o tratamento pode-se notar alteracdo da cotacdo da urina; este efeito ocorre devido a
presenca de riboflavina (vitamina B) no Benero® e ndo € prejudicial a salde.

Benero® ndo é recomendado para criancas abaixo de 12 amgsto que ndo existem dados de eficacia e
seguranca disponiveis para esta faixa etéria.

« Fertilidade
N&o ha evidéncias sugestivas que niveis enddégends préprio organismo) normais das vitaminas
presentes no Benerdtcausem quaisquer efeitos reprodutivos prejudiciaia seres humanos.

e Gravidez e Amamentacgéo
Benero® néo se destina ao uso durante a gravidez ou a amamacgao.

As vitaminas de BeneroBsao eliminadas no leite materno e, portanto, estatb deve ser considerado.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.”

« Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas
Benero® tem pouca ou nenhuma influéncia na capacidade dérigjir veiculos ou operar maquinas.

* Intera¢Bes Medicamentosas
Existem vérios relatos na literatura de potenciaisinterages dos componentes isolados, portanto,
pacientes em uso de qualquer outro medicamento ouug estejam sob cuidados médicos devem
consultar o médico antes de iniciar o tratamento cn Benero®. Quando utilizado conforme
recomendado ndo sdo esperadas interagfes especfica
As pilulas anticoncepcionais podem reduzir os nivséricos (no sangue) da vitamina B6.
A tiossemicarbazona e a 5-fluorouracil, neutralizanos efeitos da vitamina B1.
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Os antiacidos inibem a absor¢éo da vitamin81.

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

e Interacdes Laboratoriais
A vitamina B1 e a vitamina B6 podem interferir no resultado de testes laboratoriais, resultando em
falsas leituras. Informe seu médico ou profissionatla salde sobre exames laboratoriais planejados
enquanto estiver tomando Benerdt
Urobilinogénio: a tiamina (vitamina B1) e/ou a piridoxina (vitamina B6) podem causar um resultado
falso positivo no testespot com o reagente de Ehrlich.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdatesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C3uarembalagem original protegido da umidade.
“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem. Nao use medicamento com o prazo
de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem arigl.”

Benero® apresenta-se na forma de drageas arredondadagdsiasmie coloracdo marrom escura, sem cheiro.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoad ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
¢ Posologia e Modo de usar
Recomenda-se de 1 a 2 drageas ao dia. Nao excedayeas ao dia a ndo ser a critério médico.
A dragea deve ser ingerida com agua ou um poutiquiéo.
Os beneficios de Benefogdo normalmente obtidos ap6s 4 semanas de supkgaent
Benero® néo é recomendado para criancas abaixo de 12 andgsto que nio existem dados de eficacia e
seguranca disponiveis para esta faixa etéaria.

“Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dud sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.”
“Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, continue o tratamentcactose diaria recomendada. Nao se deve dobraea dos
“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacGes adversas listadas foram identificadas dante a comercializagdo de Bener§c Como estas
reagdes sdo reportadas voluntariamente, ndo é posdiestimar com seguranga suas frequéncias.

* AlteragBes gastrintestinais
Dores gastrintestinais e abdominais, nausea, vomjtoonstipacdo e diarreia.

* Alterac¢Bes no sistema imunoldgico
Reacdes alérgicas, reacdo anafilatica e choque aitéfco. Reacdes de hipersensibilidade (alergia) to
manifestagdes laboratoriais e clinicas incluindo sflrome de asma, reacdes leves a moderadas afetando
também a pele, o trato respiratdrio, o trato gastmtestinal e ou o sistema cardiovascular. Os sintorea
podem incluir erupgdo cuténea (na pele), urticariaedema facial (inchaco no rosto), prurido (coceira)
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sibilos (chiado no peito), eritema (vermelhiddo), @sconforto cardiorrespiratério (“falta de ar”) e
reacgdes graves incluindo choque anafilatico.

Em caso de reacao alérgica, o tratamento deve seestontinuado e o profissional de saude devera ser
consultado.

* Alteracdes do sistema nervoso
Cefaleia (dor de cabeca)

* AlteracBes renais e urinérias
Cromaturia: pode ser observada alteracdo na colordp da urina. Este efeito ocorre devido a presenca
de vitamina B2 presente no BenerSte ndo € prejudicial a salide.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servico de atendimento.”

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&do existem evidéncias de que BenBrgmssa levar a superdose quando administrado nass dos
recomendadas.

Deve-se considerar a ingestdo de vitaminas a plartutras fontes.

A maioria, se ndo todos os relatos a respeito gderdose, estdo associados a ingestdo concomi@mitad
doses de vitaminas e/ou polivitaminicos.

Sintomas gerais de superdose podem incluir confaséstirbios gastrintestinais como prisédo de eentr
diarreia, ndusea e voémitos.

Na ocorréncia destes sintomas o tratamento deventegrompido e um profissional de salde devera ser
consultado.

Superdose crbnica ou aguda do produto (>10 vezedrodeclarado) pode causar toxicidade especifica
associada com a vitamina B6.

Sinais clinicos especificos e sintomas, achadawd#driais e as consequéncias de superdose sasatiye
dependendo da susceptibilidade individual e dasiegtancias envolvidas.

Manifestacdes clinicas com a ingestdo acima deeszs da dose didria recomendada podem incluir:
Vitamina B6: Ingestdo > 40 mg por dia em criangagl& 8 anos de idade, > 60 mg por dia em criatg&s

a 13 anos de idade, > 80 mg por dia em adolesceat®4 a 18 anos de idade, > 100 mg por dia entasgul
aumenta o risco de neuropatia axonal sensoriakoBfeentrais também foram descritos. Neuropatiadielo
comumente relatada apos ingestdo cronica de 2Q0@& g por dia, durante meses ou anos. Entretanto,
neuropatia melhora gradualmente, apés a remocagpirdoxina. A destruicdo irreversivel de células
ganglionares sensoriais (neuronopatia) também podeger apds uma dose Unica parenteral extremamente
alta, mas a quantidade tdxica exata em seres hisnmd@acesta bem documentada.

Se houver suspeita de superdose, o tratamentosgeviaterrompido e um profissional de salde deve se
consultado para tratamento dos sinais e sintonfaisad.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”
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“Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecamds sintomas procure orientacao
médica.”
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/ ificicdo que altera bula

Dados das alteracdes delas
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] ] Assunto ] ) Assunto Itens de bula )
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aplicavel aplicavel 9 ] PVC PE PVDC
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60/12 FUNCIONA?
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MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO
SABER ANTES DE
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USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- COMO DEVO
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MEDICAMENTO?
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MEDICAMENTO?

Notificacdo

de Alteracdo
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USAR ESTE

1113927/14- ) Nao . . MEDICAMENTO? ,
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no Oficio
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N°0657822145/2014
Incluséo
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