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COMPLEXO B BAYER

APRESENTACOES

Dragea. Embalagem contendo 30 drageas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

vitamina B; (nitrato de tiamina) 15 mg

vitamina B; (riboflavina) 15mg
vitamina Bg; (nicotinamida) 50 mg
vitamina Bs (pantotenato de calcio) 25 mg
vitamina Bg (cloridrato de piridoxina) 10 mg
vitamina Bg (biotina) 0,15 mg
vitamina B2 (cianocobalamina) 0,01 mg

Excipientes: lactose, 6xido de magneésio, povidona, talco, estearato de magnésio, sacarose, goma-arabica,
polimero de acido metacrilico, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro amarelo, parafina
solida, parafina liquida, macrogol, amido, aroma de cacau e etilvanilina.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Beneroc® Complex é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos:

e dietas restritivas e inadequadas em regimes alimentares, dietas de emagrecimento e consumo frequente de
bebidas alcodlicas;

e doencas cronicas, como sindrome de ma-absor¢do e diarreia ou que utilizem para seu tratamento
medicamentos que possuem interacdo com as vitaminas do complexo B, ocasionando diminui¢do dos seus
niveis plasméticos como ocorre durante o uso de antibidticos, citostaticos e anticonvulsivantes;

e no tratamento das anemias carenciais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados de eficacia e seguranca de Beneroc® Complex estdo descritos no item 3. Caracteristicas
Farmacoldgicas, Propriedades Farmacodindmicas cujas referéncias bibliograficas constam abaixo:

Institute of Medicine 1998; Marcus and Coulston, 1996; Rucker et al, 2001; Huskisson et al, 2007 Berocca
and 2007 Energy.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinadmicas

As vitaminas sdo agentes ativos essenciais necessarios para balanceamento e coordenacdo de todos os
processos metabdlicos, sendo indispensaveis para a manutencdo da salde e a vida de todos os organismos.
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Os seres humanos ndo sdo capazes de sintetizar vitaminas e sdo, portanto, dependentes de uma continua
suplementagdo exdgena. E particularmente importante a ingestdo adequada de vitaminas hidrossoldveis, tais
como vitaminas do complexo B, uma vez que elas ndo sdo armazenadas de forma consideravel no organismo
humano.

As vitaminas do complexo B contidas em Beneroc® Complex sdo componentes de sistemas enzimaticos que
regulam diversas vias do metabolismo de carboidratos, lipidios e proteinas, cada uma com um papel biolégico
especifico.

No metabolismo intermediario, os sistemas enzimaticos cujas coenzimas sdo as vitaminas do complexo B,
formam unidades funcionais. Visto que a taxa global de reacdo de cada um destes sistemas é determinada pela
etapa mais lenta da reacdo em cadeia envolvida, a perda da atividade de um fator pode comprometer o
funcionamento de todo o sistema.

Por outro lado, a sintese das apoenzimas pode ser induzida pela administracdo de coenzimas. As vitaminas da
formulacio de Beneroc® Complex tém uma funcéo coenzimatica em mais de 100 enzimas diferentes, algumas
das quais de extrema importancia e, de modo geral, essenciais para a célula.

Na auséncia de deficiéncias vitaminicas claramente definidas, a administracdo simultanea de polivitaminicos
é mais racional do que a administracdo de vitaminas isoladas. A administracdo de Beneroc® Complex
combate o comprometimento da respiragéo celular e do metabolismo de proteinas, aminoécidos, carboidratos
e lipidios causados pela deficiéncia de coenzimas.

Devido a suas diversas func@es, Beneroc® Complex tem ampla aplicagdo na terapia dos estados de
deficiéncia, como ocorre no curso de diversas doengas ou como resultado do tratamento (ex.: antibiéticos ou
outras deficiéncias induzidas por drogas), na perda do apetite e em dietas restritivas e desbalanceadas, na
absorcdo prejudicada e no aumento das necessidades (por ex.: durante o crescimento), ou na ingestdo
inadequada. Tendo em vista a participacdo consideravel dos componentes deste produto como catalisadores
de reagdes de producdo de energia no metabolismo intermediario e na cadeia respiratdria, seu uso também é
indicado na convalescenca.

Propriedades Farmacocinéticas
Nao existe estudo especifico com Beneroc® Complex, mas as propriedades farmacocinéticas individuais de
cada componente estdo amplamente documentadas.

Dados de seguranca pré-clinicos
Nio existe estudo especifico com Beneroc® Complex, mas a seguranga pré-clinica de cada componente
isolado esta amplamente documentada.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade conhecida a qualquer uma das substéncias ativas ou a qualquer um dos excipientes
da formulagéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose recomendada de Beneroc® Complex 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® Complex a partir de outras fontes, incluindo alimentos enriquecidos,
suplementos alimentares e medicamentos utilizados concomitantemente.

Individuos em uso de outras vitaminas isoladas ou de polivitaminicos, e de outros medicamentos, em
dieta restritiva ou que estejam sob cuidados médicos, devem consultar um profissional de salide antes
de iniciar o tratamento com Beneroc® Complex.

Individuos com insuficiéncia renal grave (TFG < 30 ml/min) devem consultar um profissional de satde
antes de iniciar o tratamento com Beneroc® Complex, pois podera ser necessario o ajuste de dose.
Deve-se dar atencéo especial para a dose diaria de vitamina B6.
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Os medicamentos orais que contenham vitamina B12 sdo indicados para o tratamento da deficiéncia da
vitamina B12, quando h& diminuigdo da ingestédo alimentar. Eles ndo sdo formulados para o tratamento
de deficiéncia de vitamina B12 quando ha gastrite atréfica, doencas do ileo ou pancreas, ma-absorcao
gastrintestinal de vitamina B12 ou deficiéncia de fator intrinseco, qual requer dose oral elevada de
vitamina B12.

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

Individuos com problemas hereditérios raros de intolerancia a frutose, ma-absorc¢ao de glucose-
galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Atencdo diabéticos: contém agucar.
Cada dragea contém 0,5 calorias.

Poderé ser observada uma discreta alteracdo da coloracéo da urina. Este efeito ndo é prejudicial a
salde e ocorre devido a presenca de riboflavina (vitamina B2) na formulagdo de Beneroc® Complex.

e Fertilidade
N&o ha evidéncias sugestivas que niveis enddgenos normais das vitaminas presentes no Beneroc®
Complex causem quaisquer efeitos adversos reprodutivos a seres humanos.

e Gravidez e lactagdo
Categoria de risco na gravidez: C
Beneroc® Complex ndo se destina ao uso durante a gravidez ou a lactagao.
Beneroc® Complex é geralmente considerado seguro durante a gravidez e a lactacdo quando
administrado nas doses recomendadas.
Entretanto, ndo existem suficientes estudos controlados em humanos que avaliem o risco do tratamento
com o medicamento durante a gravidez ou a lactagdo. Portanto, Beneroc® Complex deve apenas ser
usado durante a gravidez ou a lactagcdo quando clinicamente indicado e recomendado pelo médico.
A dose recomendada nao deve ser excedida, uma vez que a superdose crénica pode ser prejudicial para
o feto e para o neonato. Deve-se considerar a ingestdo de vitaminas a partir de outras fontes.

As vitaminas de Beneroc® Complex sdo excretadas no leite materno e, portanto, este fato deve ser
considerado.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do
cirurgido - dentista.”

e Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Beneroc® Complex tem pouca ou nenhuma influencia na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Existem diversos relatos na literatura de potenciais intera¢fes 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® Complex. Quando utilizado conforme
recomendado ndo sdo esperadas interagdes especificas.

Os contraceptivos orais podem reduzir os niveis séricos das vitaminas B6 e B12.

A neomicina, o acido aminosalicilico e os bloqueadores H2 podem reduzir a absorc¢éo gastrintestinal da
vitamina B12.

Os antagonistas da vitamina B1, tiosemicarbazona e a 5-fluorouracil neutralizam os efeitos da vitamina
B1.



_:-"]:..IH'

Science for & Better Life

Os antiacidos inibem a absorc¢édo da vitamina B1.

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

O cloranfenicol pode retardar ou interromper a resposta de reticuldcitos para a vitamina B12.
Portanto, a contagem de sangue precisa ser cuidadosamente monitorada se esta combinagédo ndo puder
ser evitada.

Interagdes Laboratoriais

A vitamina B1 e vitamina B6 podem interferir no resultado de testes laboratoriais, resultando em falsas
leituras. Informe seu médico ou profissional da salide sobre exames laboratoriais planejados enquanto
estiver em tratamento com Beneroc® Complex.

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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O prazo de validade do medicamento € de 24 meses a partir da data de sua fabricag&o.

“Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo
de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Beneroc® Complex apresenta-se na forma de drageas redonda biconvexas de coloragdo marrom escura.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se de 1 a 2 drégeas ao dia ou a critério médico. A dragea deve ser ingerida com agua ou um pouco
de liquido.

“Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.”

9. REACOES ADVERSAS
As reacdes adversas listadas foram identificadas durante a comercializagdo de Beneroc® Complex.
Como estas reagdes sdo reportadas voluntariamente nao é possivel estimar com seguranca suas
frequéncias.

e Alteracdes gastrintestinais
Dores gastrintestinais e abdominais, ndusea, vémito, constipagao e diarreia.

e Alteraces no sistema imunolégico
Reacdes alérgicas, reacao anafilatica e choque anafilatico. Reagdes de hipersensibilidade com
manifestac¢des laboratoriais e clinicas incluindo sindrome asmaética, reacdes leves a moderadas afetando
também a pele, trato respiratorio, trato gastrintestinal e/ou sistema cardiovascular. Os sintomas podem
incluir erupcédo cuténea, urticaria, edema facial, prurido, sibilos, eritema, desconforto
cardiorrespiratorio e reacfes graves incluindo choque anafilatico.
Em caso de reacdo alérgica, o tratamento deve ser descontinuado e o profissional de salide devera ser
consultado.

e Alteracgdes do sistema nervoso
Cefaleia

e Alteragdes renais e urinarias
Cromaturia: pode ser observada alteragéo na coloracdo da urina. Este efeito ocorre devido a presenca
de vitamina B2 presente no Beneroc® Complex e ndo é prejudicial a satde.
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“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

Nao existem evidéncias de que Beneroc® Complex 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 de superdose, estdo associados a ingestdo concomitante de altas doses de
vitaminas e/ou polivitaminicos.

Sintomas gerais de superdose podem incluir confuséo e disturbios gastrintestinais como constipagdo, diarreia,
nausea e vomitos.

Na ocorréncia destes sintomas o tratamento deve ser interrompido e um profissional de salde 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 sao diversas,
dependendo da susceptibilidade individual e das circunstancias envolvidas.

Manifestac@es clinicas com a ingestdo acima de dez vezes da dose didria recomendada podem incluir:
Vitamina B6: Ingestdo > 40 mg por dia em criangas de 4 a 8 anos de idade, > 60 mg por dia em criancas 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 ap6s ingestao cronica de 200 a 6000 mg por dia, durante meses ou anos. Entretanto, a
neuropatia melhora gradualmente, apés a remocao da piridoxina. A destruigdo irreversivel de células
ganglionares sensoriais (neuronopatia) também pode ocorrer ap6s uma dose Unica parenteral extremamente
alta, mas a quantidade tdxica exata em seres humanos nao esta bem documentada.

Se houver suspeita de superdose, o tratamento deve ser interrompido e um profissional de salde deve ser
consultado para tratamento das manifestagdes clinicas.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

MS - 1.7056.0019

Farm.Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura CRF SP n° 16532

Fabricado por: Bayer S.A. - Pilar - Pcia. de Buenos Aires -Argentina
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1100 — 04779-900 — Socorro - Séo Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBW 7231000

sac@bayer.com
“Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.”
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Anexo B
Historico de Alteracéo da Bula

Bula Profissional de Saude
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentaces
) ) Assunto ) ) Assunto . Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Incluséo

Néo Néo Inicial de B o Néo B . 3 L 3 L B o B .

o o Né&o aplicavel L Né&o aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel
aplicavel aplicavel Texto de Bula aplicavel

- RDC 60/12




