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Comprimido revestido
4,08mg +3,75mg+3,75mg+14,88mg+4,08mg



BELCOMPLEX B
mononitrato de tiamina, riboflavina, cloridrato pieidoxina, nicotinamida, pantotenato
de célcio

APRESENTACAO

Comprimido revestido. Embalagem com 50 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Mononitrato de tiamina (Vitamina BL).........cccceceivrrieiviiiiiiiiiieie e 4,08mg
Riboflavina (Vitamina B2)...........cooviiiiiiceeeeceee e 3,75mg
Cloridrato de piridoxina (vVitamina B6)........ccceeuuieiiiiiiieee e 3,75mg
Nicotinamida (Vitamina B3)..........ccoovviiiieieii e e e 14,88mg
Pantotenato de CAICIO (VItamiNa B5).........ammmevreiiiieiiiiiiiiiiiiee e e e e eeeee 4,08mg
o] 01T o] L= o R o P 1 comprimido

Excipiente: estearato de magnésio, lactose, posgidacelulose microcristalina,
hipromelose, dioxido de titanio, corante marromalale aluminio, polietilenoglicol,
alcool etilico, agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Belcomplex Bé indicado como suplemento vitaminico nos segslingésos: em dietas
restritivas e inadequadas, em doencas cronicagd@soenca, para criancas em fase de
crescimento, lactentes e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Belcomplex Bcontém, em propor¢cdes adequadas, as vitaminasrdplexo B que o
organismo necessita. As vitaminas do complexo Blagg varias fases do metabolismo
dos acucares, das gorduras e das proteinas. Enchdea substancia presente na
formulacdo tenha acao biologica propria, os praxessetabodlicos por elas regulados
sao intimamente interligados, fazendo com que @céa de um fator vitaminico possa
influir na acédo de outros, repercutindo como uno ted organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Belcomplex Bé contraindicado para pacientes com hipersensabdiichs vitaminas do
complexo B ou aos outros componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, 0 uso emanp@s renais croénicos ou em
mulheres gravidas deve ser avaliado por um médetcomplex Bem geral é bem
tolerado, porém, podem ocorrer eventualmente reagi@egicas ou ainda outros efeitos
indesejaveis nao previstos e dependentes da tolan@adividual ao medicamento. Caso
ocorram essas reacdes durante o uso do medicarsesp@nda a medicacao e informe
ao médico.Belcomplex B ndo é apropriado para o tratamento de deficiéncias
vitaminicas especificas graves. A piridoxina (vitzenB6), em doses altas e por
periodos prolongados, pode ocasionar sintomas caiteracdo da sensibilidade,
alteracdo no modo de andar e fraqueza muscBleicomplex B ndo deve ser
administrado por periodos prolongados em dosesristge as recomendadas. A
alteracdo da coloracéao da urina devido a preseagédflavina (vitamina B2) ndo é
prejudicial a saudeBelcomplex B deve ser evitado em pacientes parkinsonianos em
tratamento com levodopa pura, devido a interacd&tadmibstancia com a vitamina B6,
que € um dos constituintes delcomplex B Porém, quando a levodopa estiver



associada com benserazida ou carbidopa ndo oauemgdo com a vitamina B6
presente n@elcomplex B Em pessoas que fazem uso do fenobarbital ouritaifea
(difenilhidantoina) em concomitancia com a piridai(vitamina B6) pode haver
reducdo dos niveis plasmaticos destes medicame@osuso concomitante de
carbamazepina e da nicotinamida (vitamina B3) pmzesionar reducdo dmearance
da carbamazepina, levando a um aumento de seuptdgehatico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

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

Este medicamento contém lactose.

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

Conservar o produto em temperatura ambiente (drire 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas e fabricacdo e validade: vadembalagem.

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

Caracteristicas do medicamentocomprimido revestido marrom, circular e liso.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido deve ser tomado com liquido, por va.o

Salvo a critério médico, recomenda-se:

Adultos: 1 comprimido de 1 a 3 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nado desaparecdn o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Vocé deve tomaBelcomplex B conforme as recomendac¢des da bula ou orientacéo
meédica. Se vocé deixou de tomar uma dose, devararta dose seguinte como de
costume, isto €, na hora regular e sem dobrare dos

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nawgeaito e diarreia, bem como
vermelhidao e coceira na pele. Reac¢Oes alérgicasaw@impossiveis de ocorrer quando
do uso de vitaminas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infug também a empresa atraves
do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste meditanamidentalmente, deve
procurar um meédico ou um centro de intoxicacao iatathente. O apoio medico
imediato € fundamental para adultos e criancasmmese 0s sinais e sintomas de
intoxicacdo ndo estiverem presentes. Ainda naonfodescritos os sintomas de
intoxicacdo do medicamento apds uma superdosagem.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medicento, se possivel. Ligue
para 0800 7226001, se vocé precisar de mais oriegdas.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecen@s sintomas procure
orientacdo médica.

MS 1.0571.0151

Farmacéutico Responsavel: Dr. Rander Maia - CRF28.85

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo HorizonkG - CEP 31560-220
C.N.P.J: 18.324.343/0001-77

IndUstria Brasileira

S.A.C.: 0800 0310055

www.belfar.com.br
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Anexo B

Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagéo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacgdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
18/01/2016 10461 - VP Comprimido
ESPECIFICO — revestido.
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula— RDC
60/12
28/01/2016 10461 - Exclusdo da VP Comprimido
ESPECIFICO — frase “Esta bula revestido.
Inclusdo Inicial foi aprovada
de Texto de pela ANVISA
Bula —RDC em
60/12 18/01/2016.”




