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polivitaminico

Drageas

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BENORMAL
polivitaminico

FORMA FARMACEUTICA:
Drageas

APRESENTACAO:
Embalagem com 200 drageas

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada dréagea contém: % da IDR/MS
(3 drégeas/dia)
nitrato de tiamina (Vitamina B1)™ ... BMQ it 919,2%
riboflavina (Vitamina Bz)........ccceveeve i 1221110 [P 461,5%
nicotinamida (Vitamina Ba) ......cccccvevieeveeie e 10 MY i 187,5%
pantotenato de calcio (vitamina Bs)™* ........c.cccveviiininnie s, 22 1110 [P 110,4%
cloridrato de piridoxina (vitamina Be)***........ccccccvivevivive i, IMY i 189,9%

EXCIPIENTE [.5.: wveerreirieierieie sttt e 1 drégea
*Correspondente a 3,675 mg de Tiamina

** Correspondente a 1,84 mg de 4cido pantoténico

***Correspondente a 0,823 mg de Piridoxina

Excipientes: amido, goma arabica, povidona, manitol, celulose microcristalina, lactose monoidratada, dioxido de silicio, estearato de
magneésio, silicato de magnésio, croscarmelose sédica, sacarose, macrogol, diéxido de titdnio, metilparabeno, corante amarelo crepisculo
N.° 6, cera de carnalba).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Benormal é indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O produto Benormal é um polivitaminico, Gtil para prevenir a deficiéncia de vitaminas do complexo B.

As vitaminas do complexo B sdo essenciais para o crescimento e desenvolvimento normal do organismo, reproducdo e também para a
atividade fisica. As vitaminas do complexo B participam dos processos metabdlicos importantes do sistema nervoso, coragao, células do
sangue e musculos e também do metabolismo dos carboidratos. A deficiéncia destas vitaminas esta associada a falta de apetite, fraqueza,
irritabilidade, alteragfes na funcéo cardiaca e anormalidades neuroldgicas.

O Benormal é um complexo polivitaminico do complexo B. A ac¢éo esperada do medicamento é evitar a hipovitaminoses B.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contrantaindicado para menores de 18 anos. Benormal ndo deve ser utilizado em individuos com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a algum dos componentes da formulacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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PRODUTOS QUI'.\II(‘()S FARMACEUTICOS LTDA.
Adverténcias e Precaucbes

A coloracdo amarelada da urina ap6s a administracdo de Benormal é devido a riboflavina (vitamina B>).
Néo é recomendavel o uso de Pantotenato de célcio (vitamina Bs) em hemofilicos, visto que ocorre aumento do tempo de sangramento.

Gravidez e Amamentacgdo: N&o sdo conhecidos riscos associados ao uso de vitaminas do complexo B durante a gestacdo, nas doses
recomendadas.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também néo hé estudos controlados em mulheres gravidas.

Lactacao: as vitaminas B2, B5 e B6 sdo secretadas para o leite materno, porém nao sdo conhecidos riscos de superdose para a crianga.
Em casos individuais, altas doses de vitamina B6 (superiores a 600 mg dia) podem inibir a producéo de leite.

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

Deve-se observar o principio médico de ndo prescrever medicamentos nos trés primeiros meses de gravidez, salvo em casos de
absoluta necessidade.

Né&o sdo conhecidas intera¢cBes medicamentosas com o uso de Benormal.

“Atencao: Este medicamento contém agticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes”.

“ Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento”.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz e da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, sendo que ap0s este prazo de validade o produto pode ndo apresentar
mais efeito terapéutico. N&o utilize medicamento vencido.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguran¢a mantenha o medicamento em sua embalagem original

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Drégea circular, cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA:
Recomenda-se ingestdo de 3 drageas ao dia ou a critério médico. Ndo ultrapassar o limite de 3 drageas por dia.
A dragea deve ser ingerida com agua ou um pouco de liquido.

PACIENTES IDOSOS:
Né&o sdo conhecidas restri¢des para o uso de Benormal em pacientes idosos.
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Nao exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

N&o sdo conhecidas intera¢cGes medicamentosas com o uso de Benormal. No entanto, podem ocorrer rea¢fes adversas as vitaminas.
Reacdo muito comum (> 1/10): ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Tiamina (vitamina Bz)
Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): rea¢des alérgicas e irritagdo cutdnea (principalmente quando de administragdo intravenosa).

Riboflavina (vitamina Bz)
A riboflavina € segura quando utilizada na dosagem recomendada. No entanto, pode ocorrer diarreia e coloragdo amarelada da urina, em
decorréncia de altas doses (hipervitaminose).

Nicotinamida (vitamina B3)

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): indigestdo, prurido (coceira), hiperemia (vermelhidao) transitéria de face e pescoco, tosse, ansia de
vomito, vomito, diarreia.

Reacfes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): secura ocular, arritmia, agravamento de Ulcera péptica (no estbmago/duodeno), xerodermia
(secura da pele), mialgia (dores musculares), sensagdo de desmaio, tontura, cefaleia, colicas estomacais, hiperuricemia (aumento do &cido
Urico sanguineo), hiperglicemia (aumento aglUcar sanguineo), hipopotassemia (diminuicdo potassio sanguineo), plaquetopenia
(diminuicdo das plaquetas).

Reac0es raras (> 1/10.000 e < 1.000): ictericia, alteracbes musculares, edema macular (inchago ocular), espasmo laringeo (movimento
involuntario da laringe) , hepatite medicamentosa, urticéria, retencdo hidrica, dispneia (falta de ar), alteracdo de enzimas hepaticas (do
figado) , choque anafilatico (reacdo alérgica severa), urticaria, dorméncia, formigamento, enxaqueca, turvagdo visual, hipotensdo (pressao
baixa), hipotensdo ortostatica (postural), palidez, fraqueza muscular, insonia, transpiracdo excessiva, calafrios, erupcao cutanea (da pele),
palpitacdo, gases, nervosismo, sensacdo de fraqueza, hipoprotrombinemia (diminuicdo da protrombina no sangue).

Pantetonato de calcio (vitamina Bs)

O pantotenato de célcio € seguro quando utilizado na dosagem recomendada. No entanto, o uso de doses maiores, aumenta o risco de
eventos adversos como diarreia.

Pode ocorrer aumento do tempo para o estancamento de hemorragia em hemofilicos (vide precaucoes).

Cloridrato de piridoxina (vitamina Bs)

Piridoxina é segura para a maioria das pessoas. Em algumas pessoas, piridoxina pode causar nauseas, vomitos, dor de estdmago, perda de
apetite, dor de cabeca, formigamento, sonoléncia e outros efeitos colaterais.

O uso a longo prazo de altas doses esta associado a neuropatia periférica (a dose na qual ocorre € controversa).
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
SUPERDOSAGEM:

Néo existem evidéncias de que Benormal 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 distlrbios gastrintestinais como constipacéo, diarreia, nausea e vomitos.

Na ocorréncia destes sintomas o tratamento deve ser interrompido e um profissional de salde devera ser consultado.

A ingestdo de doses elevadas de vitamina B6 pode causar neuropatia(destruicéo irreversivel de células ganglionares sensoriais) ap0s
ingestdo por um longo periodo

Se houver suspeita de superdose, o tratamento deve ser interrompido e um profissional de salide deve ser consultado para tratamento das
manifestac¢des clinicas.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou a bula
do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes”.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.

Dizeres legais

MS N.° 1.0298.0068
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo — CRF-SP N.° 10.446

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lind6ia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

“Inddstria Brasileira”

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide rétulo

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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Anexo B

Historico de alteragédo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes

Datado | Nimero do Data do NUmero do Data de Apresentacbes
expediente| Expediente Assunto expediente | Expediente Assunto aprovagao Itens de bula SI/DPS; relacionadas
10454 —
MEDICAMENTO Drégeas
ESPECIFICO - ~ - DRG CX BL AL
08/03/2021 Pendente Incluso Inicial de - - - - 9. Reacbes Adversas (Vigimed) VPS PLAS TRANS X 200
Texto de Bula— (EMB MULT)
RDC 60/12
10454 —
MEDICAMENTO Informag@es ao paciente Drégeas
ESPECIFICO - Especifico (VP) DRG c>§<] oL AL
21/08/2015 | 0745691/15-3 Notificacdo de 15/09/2014 | 0764112/14-5 Renovacéo de 29/06/2015 Informagdes técnicas aos VP e VPS PLAS TRANS X 200
alteracéo de texto de Registro profissionais de sadde (EMB MULT)
bula - (VPS)
RDC 60/12
10454 — 10454 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Drageas
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Adequacdo a RDC DRG CX BL AL
27/06/2014 | 0510489/14-1 Inclusio Inicial de 27/06/2014 . Inclusio Inicial de ) 47/09 VPeVPS | b ASTRANS X 200
Texto de Bula— Texto de Bula — (EMB MULT)
RDC 60/12 RDC 60/12
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OJ Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assung&o, 574 - Butanta - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
(J Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagées Unidas — CEP: 13.974-632 Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
(J Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400
(J Unidade V — Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900
[J Unidade VIl — Av. das Quaresmeiras, 451 - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620




IAJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

— =
==

[OJ Unidade | — Rod. Itapira-Lindéia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

(3 Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

[J Unidade Il — Av. Nossa Senhora Assungao, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

[ Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagdes Unidas — CEP: 13.974-632 Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
[ Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sao Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400

[ Unidade V — Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

[ Unidade VIl — Av. das Quaresmeiras, 451 - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620



