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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Belcomplex B
mononitrato de tiamina, riboflavina base, cloridrato de piridoxina, nicotinamida, pantotenato de calcio

APRESENTACOES
Comprimido revestido em embalagens contendo 50, 500 e 1000 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

mononitrato de tiamina (VItaming B1) ......cccuevieiiiiieieiieieseeie sttt ettt se et e et e seesaesseennesaeennenrean 4,08 mg
r1boflaving (VItAMINA B2) .....ccicciiiiiiieieit ettt ettt ettt es et e et e st enaeeheenbessaense et enbeesaesaenaenrenns 3,75 mg
cloridrato de piridoxina (VItamina BO) ..........ccceeoieiiriieiiiieiet et seete st s e ettt e teesaeeseeseeseesesaaenseennan 3,75 mg
nicotinamida (VItAmMINa B3) ........cciiiiiiiiiiiieieieies ettt ettt ettt st et e b ettt e et e e teesaenbe st enseensenneenees 14,88 mg
pantotenato de CAlCio (VItAMING BS5) ....cc.ooiiiiiiiiiiieiiiie ettt ettt st e st esae et e ta e s e esaensaensesseenseereenseeneas 4,08 mg
CXCIPICTIEE H (8.1 1erverurerrerurerteestesttestietesteessesseassesseessesseessesssassesseessaessensaessanssasseassesseaseenseessesseassensesssesssensensesnsensennes 1 comprimido

* celulose microcristalina tipo 200, lactose anidra, povidona, estearato de magnésio, hipromelose +
polietilenoglicol, dioxido de titdnio, corante marrom laca de aluminio, polietilenoglicol 6000 (macrogol), alcool
etilico, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Belcomplex B ¢ indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos: em dietas restritivas e inadequadas, em doencas
cronicas/convalescenga para adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Belcomplex B contém, em propor¢des adequadas, as vitaminas do complexo B que o organismo necessita. As vitaminas do
complexo B regulam varias fases do metabolismo dos agucares, das gorduras e das proteinas. Embora cada substincia
presente na formulagdo tenha agdo bioldgica propria, os processos metabolicos por elas regulados sdo intimamente
interligados, fazendo com que a caréncia de um fator vitaminico possa influir na agdo de outros, repercutindo como um todo
no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Belcomplex B ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade as vitaminas do complexo B ou aos outros
componentes da formula.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de
glicose-galactose.
Atenciio: Contém os corantes dioxido de titinio e marrom laca de aluminio que podem, eventualmente, causar
reacdes alérgicas.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, 0 uso em pacientes renais cronicos ou em mulheres gravidas deve ser avaliado
por um médico. Belcomplex B em geral ¢ bem tolerado, porém, podem ocorrer eventualmente reagdes alérgicas ou ainda
outros efeitos indesejaveis ndo previstos e dependentes da tolerancia individual ao medicamento. Caso ocorram essas
reagdes durante o uso do medicamento, suspenda a medicacdo e informe ao médico.

Belcomplex B nio ¢ apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas graves. A

piridoxina (vitamina B6), em doses altas e por periodos prolongados, pode ocasionar sintomas como: alteracdo da
sensibilidade, alteracdo no modo de andar e fraqueza muscular. Belcomplex B ndo deve ser administrado por periodos
prolongados em doses superiores as recomendadas. A alteracdo da coloragdo da urina devido a presenga de riboflavina
(vitamina B2) ndo ¢ prejudicial a saude.
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Belcomplex B deve ser evitado em pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa pura, devido a interagdo desta
substancia com a vitamina B6, que é um dos constituintes do Belcomplex B. Porém, quando a levodopa estiver associada
com benserazida ou carbidopa ndo ocorre interagdo com a vitamina B6 presente no Belcomplex B. Em pessoas que fazem
uso do fenobarbital ou da fenitoina (difenilhidantoina) em concomitancia com a piridoxina (vitamina B6) pode haver
redugdo dos niveis plasmaticos destes medicamentos. O uso concomitante de carbamazepina e da nicotinamida (vitamina
B3) pode ocasionar reducdo do clearance da carbamazepina, levando a um aumento de seu nivel plasmatico.

Atencio: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de
glicose-galactose.
Atencio: Contém os corantes dioxido de titinio e marrom laca de aluminio que podem, eventualmente, causar
reacoes alérgicas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Belcomplex B deve ser conservado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricagdo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido revestido, marrom, circular, liso.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido deve ser tomado com liquido, por via oral.
Salvo a critério médico, recomenda-se:

Adultos: 1 comprimido de 1 a 3 vezes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiio-dentista. Este
medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar Belcomplex B conforme as recomendagdes da bula ou orientagdo médica. Se vocé deixou de tomar uma
dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e diarreia, bem como vermelhiddo e coceira na pele. Reagdes
alérgicas nao sdo impossiveis de ocorrer com o uso de vitaminas.

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

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas
de intoxicacdo ndo estiverem presentes. Ainda ndo foram descritos os sintomas de intoxicacdo do medicamento apds uma
superdosagem.
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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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0571.0151

Registrado e produzido por: Belfar Ltda.

CNPIJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, n° 516, Belo Horizonte (MG) — CEP: 31.560-220
SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo de um profissional de satide.

MPOCL A
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Anexo B
Historico de Alteracdo para a Bula
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Dados da Submissiao Eletronica

Dados da Peti¢io/Notificacio que Altera Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data df Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO
—  Inclusdo Exclusdo da frase “Esta bula Comprimido
29/01/2016 1215627/16-2 | Inicial de - - - - foi aprovada pela ANVISA em VP .
Texto  de 18/01/2016.” revestido
Bula — RDC
60/12
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO? — COM REV CT
FR PLAS PET
10454 - 4. O QUE DEVO SABER AMB X 50
ESPECIFICO ANTES DE USAR ESTE
Gerado no | — Notificagdo ~ ~ ~ ~ MEDICAMENTO? — COM REV CT
30/09/2024 | momento  do | de Alteracio N"‘l‘.’ 5¢ Nal‘.’ 5¢ Nal‘.’ 5¢ Nal‘.’ 5¢ VP FR PLAS PET
peticionamento. | de Texto de | 2PM% aphea. aphca. aplca- | DIZERES LEGAIS AMB X 500
Bula — RDC
60/12 LOGO — COM REV CT
. FR PLAS PET
SIMBOLO DE AMB X 1000
RECICLAGEM
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