BEVITER

cloridrato de tiamina

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido Revestido

APRESENTACAO

Linha Farma: Cartucho contendo 3 blisters de aluminio plastico incolor com 10

comprimidos revestidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACAO

300 mg de cloridrato de tiamina por comprimido revestido (equivalente a 236,02 mg de

tiamina).

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ClOrIArato de tIAMING. .....coe oot ee e

EXCIPIENTE LS. crriitieiieie ettt sbe e re e e e 1 comprimido

(fosfato de célcio dibasico,

povidona,

crospovidona,

hipromelose, etilcelulose, citrato de trietila, dioxido de titanio, alcool etilico).

*Equivalente a 236,02 mg de tiamina.

estearato de magnésio,

Componente ativo do
medicamento BEVITER

Dose: 1 a 2 com/dia

% IDR (RDC n.° 269/05)

Adulto Gestante Lactante
19.668,33% | 16.858,57% | 15.734,67%
TIAMINA 236,02 a2 472,04 mg a a a
39.336,67% | 33.717,14% | 31.469,33%
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% IDR = Porcentagem em relacéo a Ingestdo Diaria Recomendada
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O medicamento BEVITER ¢ indicado para tratamento de casos ja estabelecidos de

caréncia de vitamina B1.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O BEVITER possui vitamina B1 em sua composicio e age através da reposicdo dos
niveis desta vitamina no organismo, evitando, desta forma, o desenvolvimento de
doencas provocadas pela deficiéncia de tiamina, como o beribéri e Sindrome de
Wernicke-Korsakoff. A vitamina B: € indispensdvel para a producdo de energia,
crescimento e desenvolvimento normal do organismo, além de participar em diversos
processos metabodlicos importantes no sistema nervoso, no coracdo e metabolismo de

carboidratos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BEVITER é contraindicado para pessoas alérgicas a tiamina ou aos demais
componentes da formula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo

médica ou do cirurgido-dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de alergia ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
BEVITER néo deve ser administrado por periodos prolongados em doses superiores as
recomendadas.

Né&o existem adverténcias especificas quanto ao uso deste medicamento por idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo

médica ou do cirurgido-dentista.
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INTERACOES

O uso prolongado de diuréticos pode levar ao aumento da excrecao da tiamina.

A ingestdo concomitante de medicamentos antiacidos, como géis de aluminio ou
silicato, pode levar & degradagdo da tiamina no trato gastrintestinal ou perda desta
vitamina através das fezes.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original. Conserva-lo em
temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Nestas condi¢des, 0 medicamento
se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses,
indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

O medicamento BEVITER ¢é apresentado na forma de comprimido revestido liso de
coloragéo branca.

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 vocé poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Um a dois comprimidos ao dia (cada comprimido contém 300 mg de cloridrato de
tiamina, equivalente a 236,02 mg de tiamina).

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode
causar perda do efeito esperado ou mesmo provocar danos a saude.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
meédico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementacao.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Até o0 momento ndo foram descritas reacfes adversas relacionadas com o uso de
cloridrato de tiamina por via oral na concentracdo do BEVITER.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

de seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Até o momento ndo foram relatados casos de superdosagem de cloridrato de tiamina.
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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0048
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urbis Il
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CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7307370
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/11/2015.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Rua H, N°02, GALPAO III - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574.150
FONE: (0XX) 75- 3311-5555


http://4.bp.blogspot.com/_WeFLn_8zsi8/S-1gI2elVuI/AAAAAAAAACU/CPNxsbhZDYQ/s200/reciclagem.gif

£
‘ .
Anexo B
Histdrico de Alteracdo da Bula
Data do No. Data do N° do Data de Itens de Apresentagoe
) ; Assunto ] . Assunto = Versdes s
expediente | expediente expediente expediente aprovacao bulaz: .
(VPIVPS) relacionadas
10461 - 10461 - Béviter
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- Incluséo Incluséo Inicial submiss Bulas para
20/10/2015 | 0923241/15- - 20/10/2015 | 0923241/15- 20/10/2015 ~ o Paciente Comprimido
9 Inicial de 9 de Texto de &o no (VPS) '
Texto de Bula Bula — RDC bulario Revestido
— RDC 60/12 60/12 eletrdnic
0
10454 -
i 10454 - Béviter
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- Notificacédo Notificacso de Bulas para
25/11/2015 - de Alteracéo 25/11/2015 - Altera %0 de 25/11/2015 Dizeres | o Paciente Comprimido
de Texto de § Legais (VPS) Revestido
Texto de Bula —
Bula—RDC RDC 60/12
60/12
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