benfotiamina

Medicamento genérico - lei 9787/99

L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
benfotiamina 150 mg - embalagem contendo
30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
benfotiaming..........ccccecevevvrircccienenes 150mg

Excipientes: celulose microcristalina, hiprolo-
se, fosfato de calcio dibasico, dioxido desilicio,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
Opadry White (hipromelose, hiprolose e dio-
xido de titanio) e sucralose.

[ J
u INFORMACOES AO PACIENTE

1= 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

Benfotiamina é usado para o tratamento da po-
lineuropatia sintomatica associada ao diabetes
e ao consumo excessivo de bebidas alcodlicas,
que se manifestam principalmente na forma
de dores e sensagdes de formigamento nas
pernas em pacientes diabéticos e alcodlicos,
respectivamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

A benfotiamina ¢ um pro-farmaco da tiamina
(vitamina B1) que € uma substancia essencial e
desempenha um papel vital nos processos me-
tabolicos do organismo. A benfotiamina ajuda
aprevenir as consequéncias danosas dos niveis
aumentados de glicose em pacientes diabéticos,
inibindo o acumulo de substancias toxicas e
reduzindo os principais sintomas da polineu-
ropatia diabética como as dores e sensagdes
de formigamento nas pernas. A benfotiamina
também apresenta efeitos benéficos em casos
de polineuropatia alcodlica.

A melhora dos sintomas ¢ observada apds
aproximadamente 3 semanas do inicio do uso
do medicamento, sendo mais acentuada apds
a sexta semana de tratamento.

@®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para
pacientes que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos compo-
nentes da formula.

n . I3 . .
1 Este medicamento é contraindicado para
1 menores de 18 anos.

1®4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
1USAR ESTE MEDICAMENTO?
Produto de uso exclusivo em adultos. O uso
em criangas representa risco a saide.

Uso durante a gravidez e amamentag¢io: ndo
existe nenhum dado disponivel sobre o uso da
benfotiamina na gravidez e durante a lactacao.
Embora efeitos danosos nao tenham sido cons-
tatados, ainda assim benfotiamina nio deve ser
usada durante a gravidez e lactac@o.

A vitamina B passa para o leite materno.

Se vocg estiver gravida ou amamentando, o uso
deste medicamento s sera justificavel para o
tratamento de uma deficiéncia de vitamina Bi.

Portanto, vocé devera usar benfotiamina
somente se seu médico considerar inquestio-
navelmente necessario.

Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso em criancas: a seguranga ¢ a eficacia em
criangas e adolescentes de até 18 anos, ainda
ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos: esquemas normais de dosagem
sdo recomendados para o idoso.

@ Intera¢oes medicamentosas

Interacio medicamento-medicamento: a
tiamina é desativada pelo 5-fluorouracil (uma
substancia para o tratamento de cancer) uma
vez que o 5-fluorouracil inibe competitivamente
a fosforilagao da tiamina a tiamina pirofosfato.
Até o momento, ndo houve relato de outras
intera¢cdes medicamentosas ou de interagdes
de alimentos com benfotiamina.

Converse com seumédico sobre outros medica-
mentos que esteja tomando ou pretende tomar,
pois podera interferir na agdo de benfotiamina.

Interacao medicamento-exameslaboratoriais:
nos estudos clinicos, ndo foram observadas
alteragdes nos exames laboratoriais com o
uso de benfotiamina (glicemia, hemoglobina
glicada, enzimas hepaticas, ureia, creatinina,
hemograma, sodio, potassio, proteinas plasma-
ticas, excregdo de proteina na urina).

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentis-
ta se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Mantenha benfotiamina em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e va-
lidade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico
benfotiamina - 150 mg: comprimido revestido
branco, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico parasaber se podera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

& 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

USO ORAL

Tome o comprimido revestido com agua, in-
dependentemente das refei¢des.

Tome benfotiamina seguindo rigorosamente
as instrugdes desta bula. Vocé deve confirmar
com seu médico caso tenha alguma duavida.



As informagdes a seguir devem ser aplicadas,
exceto se seu médico tiver prescrito benfotia-
mina de outra forma:

Adultos: exceto se prescrito em outra dose, o
inicio do tratamento deve ser feito com 300mg
a450mg de benfotiamina por dia, dependendo
da gravidade da neuropatia, durante pelo me-
nos 4 a 8 semanas (1 comprimido revestido de
benfotiamina 150mg, 2 vezes ao dia(de 12em
12 horas) a 3 vezes ao dia (de 8 em 8 horas)).
Apos este periodo inicial, o tratamento de
manuten¢do deve ser baseado na resposta te-
rapéutica. Exceto se prescrito em outra dose,
recomenda-se 150mg de benfotiamina ao dia
(1 comprimido revestido de benfotiamina
150mg, uma vez ao dia).

Idosos: ndo ha necessidade de ajuste de dose
em pacientes idosos.

Pacientes com comprometimento renal e/ou
hepatico: ndo hd necessidade de ajuste de dose
em pacientes com insuficiénciarenal/hepética.

Duracgio de uso: a duragido da administragdo
de benfotiamina ¢ determinada pela resposta
terapéutica.

Converse com seu médico se sentir que o
efeito de benfotiamina esta forte demais ou
fraco demais.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Use a medicac@o assim que se lembrar. Se o
horério estiver proximo do que seria a proxima
dose, pule essa dose perdida e siga o horario
das outras doses normalmente. Nao dobre a
dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

© 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-

DICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos desejaveis, os medica-

mentos podem causar reagdes ndo desejadas.

A benfotiamina pode causar reagdes nio de-

sejadas (adversas).

Apesar de nem todas essas reagdes adversas
,ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
:médico caso alguma delas ocorra.

1

: Sevocétiver qualquer um dos efeitos colaterais
1 listados abaixo, pare de tomar benfotiamina e
1 consulte seu médico assim que possivel.

Reacées raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamen-
to): transtornos do sistema imunoldgico como
reacdes alérgicas, erupcdes cutaneas, urticaria,
reagdes alérgicas graves (reagdes anafilaticas).

Reacdes cuja incidéncia ainda ndo esta de-
terminada: transtornos gastrintestinais, como
nauseas e outras queixas gastrintestinais. Uma
reagdo causal com benfotiamina ainda ndo foi
suficientemente elucidada e pode ser dose-de-
pendente.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também a empresa através do seu
servico de atendimento.

@\ 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser usado somente na
dose recomendada. Se vocé utilizar grande
quantidade deste medicamento, procure ime-
diatamente auxilio médico levando a bula do
produto, se possivel.

O quefazer antes de procurar auxilio médico?
Deve-se evitar a provocagdo de vomitos ¢ a
ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indi-
cado ¢ procurar um servigo médico, tendo em
maos aembalagemdo produto e, de preferéncia,
sabendo-se a quantidade exata de medicamento
ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar
auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicologica
da regido, o qual deve fornecer as orientacdes
para a superdose em questo.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamentesocorro
médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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