Beneroc®

polivitaminico B
Complexo B

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Beneroc®
Denominacao genérica: polivitaminico

Forma farmacéutica, via de administracao e apresentacoes
USO ORAL

Caixa contendo 100 drégeas.

USO ADULTO

Composicao

Cada dragea contém:

Vitamina B1 (mononitrato de tiamina) 5mg
Vitamina Bg (riboflavina) 2 mg
Vitamina B3 (nicotinamida) 20 mg
Vitamina Bs (pantotenato de ¢élcio) 3 mg
Vitamina Bg (cloridrato de piridoxina) 2 mg,

Excipientes: sacarose (a¢ucar), amido de milho, estearato de magnésio,
goma de acécia, lactose, 6xido de ferro amarelo, 6xido de.magnésio, 6xido
de ferro preto, 6xido de ferro vermelho, parafina liquida, parafina sélida,
macrogol, polimetacrilato, povidgna e talco.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

Beneroc® contém as principais vitaminas do complexo B. As vitaminas do
complexo B, como quase todas as vitaminas, ndo podem ser produzidas
pelo organismo, portanto, devem ser ingeridas através da alimentacéo. As
vitaminas participam, junto com outras substancias conhecidas como
enzimas (fermentos), da transformacéo dos alimentos como hidratos de
carbono (acucares, massa, paes, etc.), gorduras e proteinas (carnes, peixes,
leite, ovos, etc.) em energia e também contribuem para a formacdo dos
tecidos. Estes elementos s@o essenciais para a estruturacéo e funcionamento
normais do organismo.

Beneroc® contém, em proporcoes adequadas, as vitaminas do complexo B
que o organismo necessita. Por conseguinte, ele é capaz de prevenir e tratar
as deficiéncias dessas vitaminas.

VITAMINA B;

= Estd relacionada com processos metabdlicos (reagdes quimicas)
importantes do sistema nervoso, coracéo, células do sangue e musculos.

VITAMINA B2

= Participa de reacdes quimicas essenciais para a conservacao dos tecidos,
tem propriedades antioxidantes (elimina radicais livres) e é fundamental
para a producdo de energia corporal.

VITAMINA B3

= Participa das reac¢des quimicas que geram energia a partir de carboidratos,
proteinas e gorduras.

VITAMINA Bs

= E essencial para o metabolismo (reacdes quimicas) das gorduras e dos
carboidratos, além de ser fundamental para a cicatrizacao dos tecidos.

VITAMINA Bs

= E essencial para o metabolismo (reacoes quimicas) das proteinas e
carboidratos, para o funcionamento do sistema nervoso e imunolégico
(producéo de glébulos brancos, vermelhos e anticorpos).

2. Indicacdes do medicamento

Beneroc® é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:

= dietas restritivas e inadequadas em regimes alimentares, dietas de
emagrecimento e consumo freqiiente de bebidas alcoélicas;

= necessidade aumentada de vitaminas, que ocorre durante a gestacéo e o

aleitamento;

doencas cronicas, como sindrome de ma-absorcao e diarréia ou que

utilizem para seu tratamento medicamentos que possuem interacdo com

as vitaminas do complexo B, ocasionando diminuicdo dos seus niveis

plasmaticos, tais comozantibiéticos, citostaticos e anticonvulsivantes;

= no tratamento das anemias carenciais:

3. Quando nae.devo usar este medicamento?

Beneroc®jesta contra-indiéado em pacientes com hipersensibilidade
conhetida a qualquer um dos seus componentes.

Beneroc® deve ser evitado em pacienteésparkinsonianos em tratamento
com levodopa pura devido asinterag¢@o desta substancia com a vitamina
Bé, que é um dos constituintesido Beneroe®. Porém, quando a levodopa
estiver associada com benserazida ou carbidopa néo ocorre interacédo com
a vitamina Bg presente no Beneroc®.

O uso da piridoxina (vitamina Bs) em doses altas (doses muito acima
daquelas indicadas no item “Como devo usar este medicamento?”) e por
periodos prolongados, pode ocasionar sintomas como: alteracdo da
sensibilidade, alteracio no modo de andar e fraqueza muscular.

Deve-se informar ao médico o.uso de Beneroc® em pessoas que utilizam
fenobarbital ou fenitoina (difenithidantoina), carbamazepina e levodopa,
porque as quantidades destes medicamentos no sangue podem se alterar
(diminuir). O uso concomitante de carbamazepina e nicotinamida (vitamina
B3) pode causar um aumenterda quantidade de carbamazepina no sangue.
Beneroc® nao deve ser administrado por periodos prolongados em doses
superiores asirecomendadas.

A alteraggo da coloracdo da urina devido a presenca de riboflavina (vitamina
B3) no Beneroc® nio é prejudicial a saide.

Este'medicamento é contra-indicado na faixa etdria inferior a 10 anos.
Atencdo diabéticos: contém agticar:

Cada drdagea contém 0,5 calorias.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem
orientac¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reac¢des
indesejdveis.

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

4. Como devo usar este medicamento?

Beneroc® apresenta-se na forma de drégeas arredondadas de coloragéo
marrom a marrom escura, sem odor ou com odor caracteristico.
Recomenda-se: 1 a 2 drageas ao dia ou a critério médico.

A drégea deve ser ingerida com dgua ou um pouco de liquido.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

5. Reacoes adversas

Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como ndusea, vomito e diarréia,
bem como vermelhidéo e coceira na pele.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé vez?

Por superdosagem entende-se doses muito acima daquelas indicadas no

item “Como devo usar este medicamento?”.

Em casos de superdosagem pode ocorrer anemia, alteracdes na sensibilidade,
alteracdo no modo de andar, fraqueza muscular, dor de cabeca, dor abdominal,
ndusea, tontura, vomito e vermelhiddo na pele. Caso alguma destas reacdes
venha a ocorrer procure imediatamente um médico para que sejam adotadas
medidas de desintoxicacdo adequadas.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Este medicamento deveré ser conservado em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

11I) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. Caracteristicas farmacolégicas

Beneroc® contém quantidades balanceadas das principais vitaminas do
complexo B e é utilizado para prevencéo e tratamento das deficiéncias
dessas vitaminas.

Vitaminas sdo substancias organicas essenciais para a manutencéo de
intimeras funcdes do organismo e para a formacao de novos tecidos.

As vitaminas do complexo B atuam como coenzimas no metabolismo dos
lipidios, hidratos de carbono e de proteinas, participando do processo de
transformacéo dos alimentos em energia na forma de ATP.

As vitaminas do complexo B, como quase todas as vitaminas, ndo podem ser
produzidas pelo organismo, portanto, devem ser obtidas de fontes externas
como a alimentacdo e a suplementacéo farmacolégica (polivitaminico).

A deficiéncia de vitaminas a curto e a médio prazo compromete o estado
geral do individuo, podendo ocasionar sintomas como fraqueza, cansago,
fadiga, diminuicéo da resisténcia as infeccdes, recuperacéo retardada as
doencas e a longo prazo, favorece o desenvolvimento de.doencas crénico-
degenerativas.

2. Resultados de eficacia

Beneroc® é um polivitaminico comsinimerasindicacoes objetivando a
suplementacédo de vitaminas em situagbes onde, por diferentes causas,
ocorrem deficiéncias de vitaminas clinicamente manifestas ou defi¢iéncias
marginais néo expressas por sinais e sintomas clinicos, ouainda quando
se deseja instituir um aporte aumentado de vitaminas com.objetivos
profilaticos. Beneroc®, portanto, tem indicacoes em ' planos™ de
suplementacéo e/ou profilaxia.

3. Indicacées

Beneroc® é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:

= dietas restritivas e inadequadas em regimes alimentares, dietas de
emagrecimento e consumo freqiiente de bebidas alcodlicas;
necessidade aumentada de vitaminas, que ocorre durante a gestacdo e o
aleitamento;

doencas cronicas, como sindrome de ma-absorcéo e diarréia ou que
utilizem para seu tratamento medicamentos que possuem interacéo com
as vitaminas do complexo B, ocasionando diminui¢do dos seus niveis
plasmaticos, tais como: antibidticos, citostéticos e anticonvulsivantes;

= no tratamento das anemias carenciais.

4. Contra-indicacdes

Beneroc® estd contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a qualquer um dos seus componentes.

dad

5. Modo de usar e cui de cc vacao depois de aberto

A dragea deve ser ingerida com dgua ou um pouco de liquido.
Depois de aberto, este medicamento deve ser conservado em sua embalagem
original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

6. Posologia
Recomenda-se: 1 a 2 drageas ao dia ou a critério médico.

7. Adverténcias

Beneroc® nio é apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas
especificas graves.

A piridoxina (vitamina Bs), em doses altas e por periodos prolongados,
pode ocasionar neuropatia sensorial, portanto, diante da ocorréncia de

alteracdes sensoriais, ataxia e fraqueza muscular em pacientes utilizando
a vitamina Bg, por longos periodos, pode-se considerar a possibilidade de
alteracdes sensoriais por piridoxina.

Beneroc® ndo deve ser administrado por periodos prolongados em doses
superiores as recomendadas.

A alteracdo da coloracéo da urina devido a presenca de riboflavina (vitamina
B2) no Beneroc® néo é prejudicial a saide.

Atencdo diabéticos: contém agticar.

Cada drdagea contém 0,5 calorias.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientac¢do médica ou do cirurgido-dentista.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Nao existem restri¢des ao uso de Beneroc® em pacientes idosos e em
criancas a partir de 10 anos.

9. Interacdes medicamentosas

Beneroc® deve ser evitado em pacientes parkinsonianos em tratamento
com levodopa pura, devido_ a intera¢éo desta substéncia com a vitamina
Bs, que é um dos constituintes do Beneroc®. Porém, quando a levodopa
estiver associada com benserazida ou earbidopa néo ocorre interagéo com
a vitamina Be presente no Beneroc®.

Em pessoas que fazem uso do fenobarbital ou da fenitoina (difenilhidantoina)
em coneomitancia com a piridoxina (vitamina Be) pode haver reducéo dos
niveis plasmaticos destes medicamentos.

Qwuso concomitante de carbamazepina e da nicotinamida (vitamina B3)
pode ocasionar reducédo do clearance da carbamazepina, levando a um
aumento de seu nivel plasmatico.

10. Reacoes adversas

Podem ocorrer sintomas gastfintestinais como ndusea, vomito e diarréia,
bem egomo eritema e prurido eutaneo.

11. Superdose

As vitaminas hidrossoliveis sdo excretadas rapidamente na urina e,
portanto, tém baixa probabilidade de ocorréncia de superdosagem.

Em casos de superdosagem pode ocorrer anemia, alteracdes sensoriais,
ataxia, fraqueza muscular, cefaléia, dor abdominal, ndusea, tontura, vomito
e eritema‘euténeo. Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizada uma
superdose, as seguintes medidas de desintoxicacdo podem ser consideradas:
= diluicao em fluidos (d4gua, solucdo salina);

= lavagem géstrica;

= usode carvio ativado/xarope de Ipeca;

= inducao de vomito.

12. Armazenagem

Este medicamento devera ser conservado em sua embalagem original,
em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
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