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Beneun?t

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'{Dptra adultos
cloridrato de tiamina 300mg 25.000
o] o] [T a1 (=T ST o F P 1 comprimido
Excipientes: lactose lactose monoidratada, celulmsgrocristalina, dioxido de silicio,
crospovidona, estearato de magnésio, hipromelosedgal, dioxido de titanio, povidona e
alcool etilico.
(1) Ingestéo Diaria Recomendada conforme RDC ¥, @6 22 de setembro de 2005.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento e m&wvede Beribéri, sindrome de
Wernicke-Korsakoff, neurites e polineurites (comatamento adjuvante), necessidades
aumentadas de vitamina Bl (gravidez, amamentac@&ssops idosas), neurites e
cardiomiopatia causadas por consumo excessivadelal

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de tiamina tem inimeras indicacbe®tl@ndo a suplementacdo de vitamina
Bl em situacBes, nas quais, por diferentes cauwsasre sua deficiéncia clinicamente
manifesta, ou subclinica. Assim sendo, este medintontem indicacdes em planos de
suplementacao.

(1) Abbas concluiu, neste estudo, que a neuropeidérica sintomatica é comum em
pacientes diabéticos, nos quais hd uma alta incigl@&a deficiéncia de tiamina (vitamina
B1). A suplementacéo das vitaminas do complexo® de considerada nestes pacientes.
- ABBAS, Z.G., SWAI, A.B.Evaluation of the efficacy of thiamine and pyridoxine in the
treatment of symptomatic diabetic peripheral neuropathy. Easst Afr Med J, v.74, n.12,
p.803-808, dec. 1997.



(2) Ishibashi e colaboradores relatam encefalop@isernicke-Korsakoff e polineuropatia
aguda por deficiéncia de tiamina em pacientes stitbosea gastroplastia para tratamento de
obesidade.

- ISHIBASHI, S., et alReversible acute axonal polyneuropathy associated with Wernicke-
Korsakoff Syndrome: impaired physiological nerve conduction due to thiamine deficiency. J
Neurol Neurosurg, v.74, n.5, p.674-676, may. 2003.

(3) A hiperglicemia, induz a uma disfuncdo endatelA tiamina inibe esta disfuncéo
endotelial causada pela hiperglicemia. Este esegfmecula a possibilidade da tiamina
retardar as complicacdes vasculares ocorridasaieeths.

- ASCHER, E., et al.Thiamine reverse hyperglycemia-induced dysfunction in culture
endothelias cells. Surgery, v.130, n.5, p.851-858, nov. 2001.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas: A vitamina Bl ppd#iativamente do metabolismo de
glicidios, lipidios e proteinas. E também indisgees ao metabolismo do tecido nervoso e
muscular, devido a sua intervencdo, em varios iestagas fases energéticas e hormonais da
funcdo neuromuscular.

A caréncia de vitamina B1 pode ser resultado derglos mecanismos: falta de ingestéo,
problemas na absorgéao intestinal, aumento das sidadss ou perdas. Esses fatores podem
estar associados dependendo das circunstancias.

Os primeiros sinais de caréncia de vitamina Bl d@onatureza psiquica, tais como
alteracdes do humor e da capacidade intelectuden@m seguir sintomas de um estado
depressivo, anorexia, neuroastenia, parestesiasiliddde neuromuscular, distarbios
digestivos, cardiovasculares e outros. Em estagas navancado, ocorre processo
inflamatério e degenerativo dos nervos motoresnsitheos (polineurite). A forma mais
grave de caréncia da vitamina Bl é o beribéri gpemanifesta em 3 formas: seca
(neuropatia periférica), Umida (miocardite) e ceakfencefalopatia). Podem surgir também
outras alteracbes como paralisias, ataxia, deggfermuscular, dispnéia e insuficiéncia
cardiaca.

Pirofosfato de tiamina é a forma fisiologicameateza desta vitamina. Forma-se pela
combinagédo da tiamina com a enzima tiamina difasfape e uma molécula de ATP. Age
como coenzima essencial ao metabolismo dos cadtogd{descarboxilacdo de piruvato e
alfa-cetoglutarato; utilizagdo de pentose na ded@iwada hexose monofosfato). Esta tltima
funcdo envolve a enzima transcetolase, dependemgafosfato de tiamina.

Propriedades Farmacocinéticas: Apos ter sido alosgrprincipalmente na porgéo superior
do duodeno, a vitamina B1 é transformada em pifafosie tiamina que € sua forma ativa e
atua em diversas reacfes metabdlicas dos hidratasadbono como uma coenzima na
descarboxilacao.

E excretada sob a forma de metabdlitos (uma peqiragao inalterada), sendo a maior
parte através dos rins. A taxa sanguinea normeaitalmina B1 estd compreendida entre 2 a
4ug/100mL.

A caréncia em tiamina esta diretamente relaciomadaporte de glicidios (0,4mg/1000kcal).
Em caso de alimentacéo rica em glicidios, o apteteitamina B1 deve ser adaptado.

4. CONTRA-INDICACOES



Este medicamento é contra-indicado em casos desbimsbilidade conhecida a qualquer
um dos componentes da formulacdo. Ndo tém sidorittes@ literatura médica até o
momento, contra-indicacdes absolutas a tiamina.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaripediatrica.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na experiéncia clinica com o uso de cloridratoidmina por via oral ndo foram relatados
casos onde seja necessario um cuidado especiaitelmaa administracdo. Benetimao
deve ser administrado por periodos prolongadosasmsdsuperiores as recomendadas.
Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existe registro de interacdo do cloridratoamina (oral) com outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem odrigioaservado em temperatura
ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Os comprimidos de Benelisao circulares de cor branca e ndo apresentante@stcas
organolépticas marcantes que permitam sua difexg@iaiem relacdo a outros comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Beneun? deve ser ingerido com 4gua ou um pouco de liquido.
A dose recomendada € de 1 a 2 comprimidos ao uliacotério meédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas ndo existem evidénciaagieseadversas, devido ao uso regular
e prolongado de Benefimnas doses recomendadas. Reacfes alérgicas pamerero
guando o paciente for sensivel a um ou mais conmpesiea formula.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sigderhiotificacdes em Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htnou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.




10. SUPERDOSE

N&o foram descritos, até 0 momento, sintomas derdapagem com o uso deste produto.
Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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