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BELCOMPLEX

Cloridrato de tiamina, riboflavina, cloridrato de piridoxina, nicotinamida, pantotenato de
calcio

APRESENTACAO

Comprimido revestido. Embalagem com 50 comprimidos.

Xarope. Frasco com 100mL.
Solucao oral. Frasco gotejador com 30mL.

USO ORAL

COMPRIMIDO: USO ADULTO
XAROPE E SOLUCAO ORAL: USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de tiamina (Vitamina BL) .........ccccceviiie i 5,0mg
Riboflavina (Vitamina B2)...........ccoieiiiiiiiece e 1,0mg
Cloridrato de piridoxina (vVitamina B6) ..........cccccceviieiiiiieii e 3,0mg
Nicotinamida (Vitamina B3).........cccciveiiiiiiieiiiie et 30,0mg
Pantotenato de calcio (VIitamina B5) .........cccccviveiieiiiiece e 4,0mg
(o o1t a 1 (=0 R o SRS 1 comprimido

Excipiente: estearato de magnesio, lactose, povidona, celulose microcristalina,
hipromelose, didxido de titanio, corante 6xido de ferro marrom, polietilenoglicol, alcool
etilico, acetona, agua purificada.

Cada 15mL de xarope contém:

Cloridrato de tiamina (Vitamina BL) ........ccccceiiiiiiiicie e 5,0mg
Fosfato sodico de riboflavina (vitamina B2)...........cccccevviviiiieiicce e, 1,0mg
Cloridrato de piridoxina (vVitamina B6) ..........cccccceviieiiiiiiiic e 3,0mg
Nicotinamida (Vitamina B3).........c.ccveiiiiiiieiicie e 30,0mg
Pantotenato de calcio (Vitamina B5) ........ccccceviiiiiiicie e 4,0mg
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Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarose, propilenoglicol, &gua purificada

Cada 1mL (20 gotas) da solucéo oral contém:

Cloridrato de tiamina (Vitamina BL) .......cccccouviiieiiieiie e 3,0mg
Fosfato sodico de riboflavina (vitamina B2)...........cccccoeviiieiieiecicce e 3,0mg
Cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) ...........ccccueeiieiiiiiieii e 3,0mg
Nicotinamida (VItamina B3)........ccooiieiiiiiieiie e 10,0mg
Pantotenato de calcio (VIitamina B5) ........ccccceiieiiiiiiic e 3,0mg
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Veiculo: ciclamato de sddio, acido citrico, citrato de sodio diidratado, metilparabeno,
propilparabeno, sacarose, propilenoglicol, hidroxido de sédio, agua purificada

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Belcomplex é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos: em dietas
restritivas e inadequadas, em doengas cronicas/convalescenca, para criangas em fase de
crescimento, lactentes e idosos.



2.RESULTADOS DE EFICACIA

Foram avaliadas a seguranca e a eficacia do uso de uma combinacdo oral das vitaminas B1,
B6 e B12 no tratamento da dor e perda de mobilidade decorrentes da osteoartrite. Um
periodo de tratamento aberto, de quatorze dias de duragdo, foi adotado para pacientes
apresentando osteoartrite do joelho ou quadril. Os pacientes foram submetidos a uma série
de avaliagdes clinicas e laboratoriais antes da primeira dose do tratamento, ap0s sete dias de
tratamento e ao final do periodo de administracdo do medicamento de quatorze dias. A
incidéncia de eventos adversos e o0 uso de medicamentos concomitantes também foram
monitorados em cada visita do estudo. Em cada visita do estudo avaliacdes de osteoartrite
foram realizadas incluindo uma escala visual de dor de 100 mm, e pesquisa de condic¢ao
global e satisfacdo com o tratamento realizado por ambos 0s pacientes e 0s médicos. Ao
final do estudo, uma avaliacdo adicional foi avaliada para avaliar a disposi¢ao do paciente
de continuar o tratamento de combinacdo das vitaminas B. A seguranca clinica foi avaliada
pela comparacéo das diferengas entre as avaliacfes clinicas e laboratoriais obtidas no pré-
tratamento, no meio do estudo e ao final do estudo, bem como a incidéncia e severidade de
quaisquer eventos adversos. Uma comparagéo entre as avaliacOes realizadas pelo paciente e
pelo médico em cada visita do estudo foi utilizada para avaliar a eficacia do tratamento.
Foram tratados com o medicamento do estudo cinquenta e quatro pacientes. Uma alteracéo
clinicamente significativa foi observada entre as avaliacdes de eficacia pré-tratamento e ao
final do estudo, incluindo as de dor, mobilidade e condicao global da osteoartrite. As
avaliacBes medicas da condicao global dos pacientes e da satisfagdo com o tratamento
também apresentaram uma alteracao clinicamente significativa entre o pré-tratamento e a
avaliacdo final do estudo. Nenhuma alteracdo clinicamente significativa foi observada nas
avaliacdes clinicas e laboratoriais dos pacientes durante o estudo. Baseado nos resultados
deste estudo clinico, conclui-se que a combinacdo cianocobalamina, mononitrato de tiamina
e cloridrato de piridoxina é eficaz e segura no tratamento da dor e perda de mobilidade
associada com a osteoartrite.

Referéncia: Mibielli, Marco Antbnio; Diamante, Bruno; Cohen, José Carlos; Nunes, Carlos
Pereira; de Oliveira, Paulo César; de Oliveira, Julio Maria; Geller, Mauro. Safety and
efficacy of a B-vitamin combination in the treatment of osteoarthritis-related pain. RBM
Rev. Bras. Med; 64 (1/2): 36-41, jan-fev 2007.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas do complexo B atuam como coenzimas no metabolismo dos lipidios, hidratos
de carbono e de proteinas, participando do processo de transformacao dos alimentos em
energia na forma de ATP. As vitaminas do complexo B, como quase todas as vitaminas,
ndo podem ser produzidas pelo organismo, portanto, devem ser obtidas de fontes externas
como a alimentacdo e a suplementacéo farmacologica (polivitaminico). A deficiéncia de
vitaminas a curto e a medio prazo compromete o estado geral do individuo, podendo
ocasionar sintomas como fraqueza, cansago, fadiga, diminuicéo da resisténcia as infeccdes,
recuperacdo retardada as doencas e a longo prazo, favorece o desenvolvimento de doencas
crénico-degenerativas.

Vitamina B1: esté relacionada com processos metabolicos (reacfes quimicas) importantes
do sistema nervoso, coracao, células do sangue e musculos.

Vitamina B2: participa das reacdes quimicas essenciais para a conservacao dos tecidos, tem
propriedades antioxidantes (elimina radicais livres) e € fundamental para a producéo de
energia corporal.

Vitamina B3: participa das reacdes quimicas que geram energia a partir de carboidratos,
proteinas e gorduras.



Vitamina B5: é essencial para o metabolismo (rea¢fes quimicas) das gorduras e dos
carboidratos, além de ser fundamental para a cicatrizacao dos tecidos.

Vitamina B6: é essencial para 0 metabolismo (rea¢fes quimicas) das proteinas e
carboidratos, para o funcionamento do sistema nervoso e imunolégico (producédo de
glébulos brancos, vermelhos e anticorpos).

4. CONTRAINDICACOES
Belcomplex é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade as vitaminas do
complexo B ou aos outros componentes da formula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.
(comprimido revestido)

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos 0s medicamentos, 0 Uso em pacientes renais cronicos ou em
mulheres gravidas deve ser avaliado por um médico. Belcomplex em geral é bem tolerado,
porém, podem ocorrer eventualmente reacGes alérgicas ou ainda outros efeitos indesejaveis
ndo previstos e dependentes da tolerancia individual ao medicamento. Caso ocorram essas
reacOes durante o uso do medicamento, suspenda a medicac¢éo e informe ao médico.
Belcomplex néo é apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas
graves. A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e por periodos prolongados, pode
ocasionar sintomas como: alteragéo da sensibilidade, alteracdo no modo de andar e
fraqueza muscular. Belcomplex ndo deve ser administrado por periodos prolongados em
doses superiores as recomendadas. A alteracdo da coloracdo da urina devido a presenca de
riboflavina (vitamina B2) ndo é prejudicial a satde.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

(Belcomplex gotas e xarope)

Este medicamento contém LACTOSE. (Belcomplex comprimido)

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista. (categoria C)

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Belcomplex deve ser evitado em pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa
pura, devido a interacdo desta substancia com a vitamina B6, que é um dos constituintes do
Belcomplex. Porém, quando a levodopa estiver associada com benserazida ou carbidopa
n&do ocorre interacdo com a vitamina B6 presente no Belcomplex. 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 redugéo
do clearance da carbamazepina, levando a um aumento de seu nivel plasmatico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Este medicamento tem validade de 18 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O comprimido revestido & marrom, circular e liso.

A solucdo oral € um liquido limpido alaranjado.

O xarope é um liquido limpido amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O comprimido deve ser tomado com liquido, por via oral.

As gotas devem ser diluidas em &gua antes da administragdo por via oral.
O xarope deve ser tomado sem diluir em &gua por via oral.

Salvo critério médico, recomenda-se:

- Comprimido revestido

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

- Solucéo oral

Lactentes: 5 gotas de 1 a 3 vezes ao dia.
Criangas: 10 gotas de 1 a 3 vezes ao dia.
Adultos: 30 gotas de 1 a 3 vezes ao dia.

- Xarope
Criancas: 7,5mL de 1 a 3 vezes ao dia.
Adultos: 15mL de 1 a 3 vezes ao dia.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.(Comprimido revestido)

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e diarréia, bem como
vermelhidao e coceira na pele. Reacdes alérgicas e idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de
ocorrer quando do uso de vitaminas.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10 . SUPERDOSE

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar
um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxica¢éo nao
estiverem presentes. Ainda ndo foram descritos os sintomas de intoxicagdo do medicamento
apos uma superdosagem.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS 1.0571.0005

Farmacéutico Responsavel: Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.J: 18.324.343/0001-77

Industria Brasileira

S.A.C.: 0800 0310055

www.belfar.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacédo
médica.
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http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
http://www.belfar.com.br/

Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
09/12/2014 10461 - VPS Comprimido
ESPECIFICO - revestido,
Inclusdo Inicial xarope e
de Texto de solucdo oral
Bula —RDC
60/12




