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BENEROC®
nitrato de tiamina + ASSOCIACAQO

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 5 mg
tiamina)
Vitamina B; (riboflavina) 2 mg
Vitamina Bj; (nicotinamida) 20 mg
Vitamina Bs (na forma de pantotenato de calcio equivalente a 2,76 mg de acido 3mg
pantoténico)
Vitamina B (na forma de cloridrato de piridoxina equivalente a 1,6 mg de 2 mg
piridoxina)

Excipientes: lactose, oxido 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 AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Beneroc® ¢ indicado como suplemento vitaminico:

e Em dietas restritivas e inadequadas;

¢ Em doengas cronicas/convalescenca;

e  Como auxiliar nas anemias carenciais.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Beneroc® contém algumas vitaminas do complexo B. As vitaminas sdo agentes ativos essenciais necessarios para o
balanceamento e coordenagdo de todos os processos metabolicos. As vitaminas do complexo B, como quase todas
as vitaminas, ndo sdo produzidas pelo organismo, portanto devem ser ingeridas através da alimentagdo ou
suplementagdo. As vitaminas participam, junto com outras substancias conhecidas como enzimas, da transformacao
dos alimentos, como carboidratos (aglicares, massa, paes, etc.), gorduras ¢ proteinas (carnes, peixes, leite, ovos, etc.)
em energia e também contribuem para a formagao dos tecidos. Estes elementos sdo essenciais para a estruturagdo e
funcionamento normal doorganismo.

Beneroc® contém, em proporgdes adequadas, vitaminas do complexo B. Por conseguinte, ele é capaz de prevenir e
tratar as deficiéncias dessas vitaminas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Beneroc® ndo deve ser utilizado em individuos com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer uma das
substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes da formulagao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

o Adverténcias e Precaucdes
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 ou outros medicamentos utilizados em
dieta restritiva ou que estejam sob cuidados médicos, devem consultar um profissional de saude antes de iniciar
o tratamento com Beneroc®.

Individuos com insuficiéncia renal grave (deficiéncia do funcionamento do rim) devem consultar um
profissional de saude antes de iniciar o tratamento com Beneroc®, pois podera ser necessario o ajuste de dose.
Deve-se dar atengdo especial para a dose diaria de vitamina B6.

Individuos com desordens hereditarias raras de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactose de Lapp ou ma-
absorcdo de glucose-galactose, ndo devem tomar este medicamento.

Individuos com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose, ma-absorcdo de glucose- galactose ou
insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Durante o tratamento pode-se notar alteracdo da colora¢do da urina; este efeito ocorre devido a presenga de
riboflavina (vitamina B2) no Beneroc® € ndo ¢ prejudicial a saude.

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

Atencdo: Contém lactose e sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Este
medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorciao de glicose-galactose e com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencéo, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gliten.

Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto e 6xido de ferro amarelo que
podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

o Fertilidade
Nao ha evidéncias sugestivas que niveis endogenos (do proprio organismo) normais das vitaminas presentes no
Beneroc® causem quaisquer efeitos reprodutivos prejudiciais a seres humanos.

e Gravidez e Amamentacao
Beneroc® ndo se destina ao uso durante a gravidez ou a amamentagdo.
As vitaminas de Beneroc® sdo eliminadas no leite materno e, portanto, este fato deve ser considerado.
Este medicamento niio 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 maquinas.

e Interacdes Medicamentosas
Existem varios relatos na literatura de potenciais intera¢cdes 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.
As pilulas anticoncepcionais podem reduzir os niveis séricos (no sangue) da vitamina B6. A tiossemicarbazona
e a 5-fluorouracil, neutralizam os efeitos da vitamina B1.
Os antiacidos inibem a absor¢ao da vitamina B1.
A piridoxina (vitamina B6) aumenta o metabolismo da levodopa, reduzindo os seus efeitos anti-
parkinsonianos. No entanto, esta intera¢do ndo ocorre quando a carbidopa esta associada com levodopa.
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e Interacdes Laboratoriais
A vitamina Bl e a vitamina B6 podem interferir no resultado de testes laboratoriais, resultando em falsas
leituras. Informe seu médico ou profissional da saude sobre exames laboratoriais planejados enquanto estiver
tomando 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.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca 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 MEDICAMENTO?

e Posologia e Modo de usar
Recomenda-se de 1 a 2 comprimidos revestidos ao dia. Nao exceder 2 comprimidos revestidos ao dia a nao ser a
critério médico. O comprimido revestido deve ser ingerido com agua ou um pouco de liquido.
Os beneficios de Beneroc® sdo normalmente obtidos apds 4 semanas de suplementagio.
Beneroc® nio é recomendado para criancas abaixo de 12 anos visto que ndo existem dados de eficacia e
seguranca disponiveis para esta faixa etaria.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, continue o tratamento com a dose didria recomendada. Nao se deve dobrar a dose.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas listadas foram identificadas durante a comercializacio de Beneroc®. Como estas reacdes
sdo reportadas voluntariamente, nao € possivel estimar com seguranca suas frequéncias.
e Alteracdes gastrintestinais
Dores gastrintestinais e abdominais, ndusea, vomito, constipagdo e diarreia.
e Alteracdes no sistema imunolégico
Reacdes alérgicas, reacdo anafilatica e choque anafilatico. Reagdes de hipersensibilidade (alergia) com
manifesta¢des laboratoriais e clinicas incluindo sindrome de asma, reagdes leves a moderadas afetando também
a pele, o trato respiratorio, o trato gastrintestinal e ou o sistema cardiovascular. Os sintomas podem incluir
erupcdo cutdnea (na pele), urticaria, edema facial (inchago no rosto), prurido (coceira), sibilos (chiado no
peito), eritema (vermelhiddo), desconforto cardiorrespiratdrio (falta de ar) e reagdes graves incluindo choque
anafilatico.
Em caso de reag@o alérgica, o tratamento deve ser descontinuado e o profissional de saude devera ser consultado.
e Alteracdes do sistema nervoso
Cefaleia (dor de cabeca).
e Alteracoes renais e urinarias
Cromaturia: pode ser observada alteragdo na coloracao da urina. Este efeito ocorre devido a presenga de
vitamina B2 presente no Beneroc® e nio ¢é prejudicial 4 satide.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



{BAYER

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

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 a respeito de superdose, estdo associados a ingestdo concomitante de altas
doses de vitaminas e/ou polivitaminicos.

Sintomas gerais de superdose podem incluir confusdo e distiirbios gastrintestinais como prisdo de ventre,
diarreia, nausea e vomitos.

Na ocorréncia destes sintomas o tratamento deve ser interrompido ¢ 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 e as consequéncias de superdose sdo diversas,
dependendo da susceptibilidade individual e das circunstancias envolvidas.

Manifestagdes clinicas com a ingestdo acima de dez vezes da dose diaria recomendada podem incluir:
Vitamina B6: Ingestdo > 40 mg por dia em criancas de 4 a 8 anos de idade, > 60 mg por dia em criangas de 9
a 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 apos 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 apds uma dose Unica parenteral extremamente
alta, mas a quantidade toxica exata em seres humanos néo esta bem documentada.

Se houver suspeita de superdose, o tratamento deve ser interrompido e um profissional de saude deve ser
consultado para tratamento dos sinais e sintomas clinicos.

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
orientacgdes.

Registro — 1.7056.0017
Produzido por: Bayer S.A. - Pilar - Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Importado e Registrado por: Bayer S.A.
Rua Domingos Jorge, 1100 - 04779-900
Socorro - Sdo Paulo - SP

CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayer.com.br
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Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.
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Anexo B

Histérico de Alteragao da bula de Paciente e Profissional da Saude

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes | Apresentagdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/VPS)
Notificacao
in'?:lﬁ?c;o A ser incluido Alteor': 50 Néio Nao 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE ) EE“AALRFI,EL\'/AET
. apos ¢ s N&o aplicavel | Nao aplicavel Ny USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
apos notificagsio de Texto aplicavel aplicavel | _ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PVC PE PVDC
notificagao de Bula — TRANS X 100
RDC 60/12
Notificagdo
de -COMREV CT
Alteragao Nao ~ o ~ - Nao ~ BL AL PLAS
07/04/2021 | 1331616/21-8 de Texto aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel aplicavel - REACOES ADVERSAS VPS PVC PE PVDC
de Bula — TRANS X 100

RDC 60/12




ER
- 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
Notificag&o USAR ESTE MEDICAMENTO? -
de Renovagéao 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 do 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 - INDICAQOES -
RESULTADOS DE EFICACIA -
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS -
CONTRAINDICACOES -
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
Notificagdo
6. COMO DEVO USAR ESTE
de -COMREV CT
Alteracgo |  Néo N&o MEDICAMENTO? / 8. BL AL PLAS
12/12/2014 | 1113927/14-7 o, Nao aplicavel | Nao aplicavel o POSOLOGIA E MODO DE USAR | VP /VPS
de Texto aplicavel aplicavel " L e PVC PE PVDC
Conforme solicitado no Oficio
RDC 60/12
maia) o - COMREV CT
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






