Modelo de Bula c I M E D

PACIENTE o melhor remédio

Vitamina B1

cloridrato de tiamina

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

COMPRIMIDO REVESTIDO 300 MG



Modelo de Bula c I M E D

PACIENTE o melhor remédio

VITAMINA B1
cloridrato de tiamina

NOME GENERICO:
cloridrato de tiamina

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimido revestido

APRESENTACAO:
300 mg — Cartucho contendo 30 comprimidos

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

%IDR Adulto: (*50.000%)

ClOTIATALO A€ LIAIMIMA. . ...euteeutetieteeitete ettt ettt et et e e et e e e e et e e bt eate et eatebeemtesbeeaeeebeemtebeemteebeanteestemteeaeenbeentesbeensesseensesneensesseans 300 mg
2 (a3 o) (S 1 (S T o OO OO SUURPRURRORRO 1 comprimido revestido
(povidona, dlcool etilico, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, etilcelulose, diéxido de titanio, d4gua purificada)

IDR - Ingestdo Didria Recomendada

(*) - Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestdo didria recomendada para adulto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento e prevengdo da caréncia de vitamina B; de grupos de pessoas mais sensiveis a
deficiéncia desta vitamina, como individuos dependentes de dlcool, pessoas idosas e individuos com problemas cronicos de
absor¢do intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tiamina € 1til para prevenir e tratar a caréncia (deficiéncia) de vitamina B;. A vitamina B; é essencial para o
crescimento e desenvolvimento normal do organismo, reproducgio e aleitamento como também para a atividade fisica e bem
estar. A vitamina B, participa de processos metabélicos importantes do sistema nervoso, coragio, células do sangue e musculos
e também do metabolismo dos carboidratos. A sua deficiéncia estd associada com a falta de apetite, alteragdes na fungdo
cardiaca, fraqueza e anormalidades neuroldgicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar o cloridrato de tiamina se apresentar hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um dos
componentes da formulagdo. Vocé também ndo deve usar o cloridrato de tiamina por periodos prolongados em doses
superiores as recomendadas pelo seu médico.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao foram relatados casos onde seja necessdrio um cuidado especial durante o uso de cloridrato de tiamina quando o
medicamento € usado de acordo com a dosagem recomendada pelo médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

Nao existe registro de intera¢do da vitamina B; (cloridrato de tiamina), administrado por via oral, com outros medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Aspectos fisicos: blister de aluminio plastico &mbar contendo 10 comprimidos.

Caracteristicas organolépticas: comprimido revestido branco, circular, biconvexo, liso e sem vinco.
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PACIENTE o melhor remédio

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagemNao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O cloridrato de tiamina deve ser ingerido com dgua ou um pouco de liquido.

Recomenda-se 1 a 2 comprimidos ao dia, ou a critério médico. Nao utilize dose maior ou menor que a prescrita pelo seu
médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé tenha se esquecido de utilizar uma das doses deste medicamento, utilize a dose assim que vocé se lembrar. Caso
esteja perto do momento da utilizacdo da préxima dose ndo utilize uma dose duplicada, omita a dose esquecida. Continue
normalmente a utilizar as préximas doses, nos hordrios normais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao
seu médico e siga as orientagdes dele.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Nao existem informacgdes sobre efeitos adversos provocados pela vitamina B; administrada por via oral. Reacdes alérgicas
podem ocorrer quando o paciente for sensivel a um ou mais componentes do medicamento. Caso ocorra algum efeito colateral,
suspenda o uso deste medicamento e informe imediatamente seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

Nao foram descritos, até o0 momento, sintomas de superdosagem com o uso deste medicamento.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra — CRF-MG 10.883
Reg. MS: 1.4381.0236

Fabricado por: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia BR 262, Km 12,3, Borges

CEP:34735-010 — Sabara — MG

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Embalado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Pouso Alegre - MG

Registrado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente, 121
CEP: 01550-000 — Sao Paulo — SP CNPJ: 02.814.497/0001-07
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Historico de alteracio para a bula

CIMED
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
Expediente

N°do
expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versoes (VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

26/02/2020

0578188/20-
4

10461 -
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
-RDC 60/12

26/02/2020

0578188/20-
4

10461 -
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12

26/02/2020

Bula paciente

. Para qué este
medicamento é
indicado?

.Como este
medicamento funciona?

.Quando nio devo usar
este medicamento?

.O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer

quando eu me esquecer
de usar este

medicamento?

. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada

VP/VPS

deste medicamento?

300 MG COM REV CT
BL AL PLAS AMB X
30
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