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NovoB
benfotiamina

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
NovoB (benfotiamina) 150 mg — embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

DENTOTIAMING ..ot bbbttt ettt b ettt 150 mg
Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose, fosfato de calcio dibasico, didxido de silicio,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, Opadry White (hipromelose, hiprolose e didxido de titanio)
e sucralose.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NovoB (benfotiamina) é usado para o tratamento da polineuropatia sintomatica associada ao diabetes e ao
consumo excessivo de bebidas alcodlicas, que se manifestam principalmente na forma de dores e sensacdes
de formigamento nas pernas em pacientes diabéticos e alcodlicos, respectivamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NovoB (benfotiamina) é um pro-farmaco da tiamina (vitamina B;) que é uma substancia essencial e
desempenha um papel vital nos processos metabdlicos do organismo. A benfotiamina ajuda a prevenir as
consequéncias danosas dos niveis aumentados de glicose em pacientes diabéticos, inibindo o acimulo de
substancias téxicas e reduzindo os principais sintomas da polineuropatia diabética como as dores e
sensacdes de formigamento nas pernas. NovoB (benfotiamina) também apresenta efeitos benéficos em
casos de polineuropatia alcodlica.

A melhora dos sintomas € observada apds aproximadamente 3 semanas do inicio do uso do medicamento,

sendo mais acentuada apds a sexta semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a saude.

Uso durante a gravidez e amamentacao: ndo existe nenhum dado disponivel sobre o uso da benfotiamina
na gravidez e durante a lactacdo. Embora efeitos danosos ndo tenham sido constatados, ainda assim NovoB
(benfotiamina) ndo deve ser usado durante a gravidez e lactacao.

A vitamina B, passa para o leite materno.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, o uso deste medicamento s6 sera justificvel para o tratamento
de uma deficiéncia de vitamina B;. Portanto, vocé devera usar NovoB (benfotiamina) somente se seu
médico considerar inquestionavelmente necessario.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista

Uso em criancgas: a seguranga e a eficacia em criangas e adolescentes de até 18 anos, ainda ndo foram
estabelecidas.

Uso em idosos: esquemas normais de dosagem sdo recomendados para o idoso.

Interacdes medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamento: a tiamina é desativada pelo 5-fluorouracil (uma substancia para
o0 tratamento de céncer) uma vez que o 5-fluorouracil inibe competitivamente a fosforilagdo da tiamina a
tiamina pirofosfato.

Até o momento, nao houve relato de outras interagcfes medicamentosas ou de interagdes de alimentos com
benfotiamina.

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acdo de NovoB (benfotiamina).

Interaco medicamento-exames laboratoriais: nos estudos clinicos, ndo foram observadas altera¢fes nos
exames laboratoriais com o uso de benfotiamina (glicemia, hemoglobina glicada, enzimas hepéticas, ureia,
creatinina, hemograma, sédio, potassio, proteinas plasmaéticas, excrecdo de proteina na urina).

Atencdo: Contém o corante didxido de titénio.

Contém: sucralose (edulcorante).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Mantenha NovoB (benfotiamina) em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

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.

Aspecto fisico
NovoB (benfotiamina) — 150 mg: comprimido revestido branco, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o0 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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Tome o comprimido revestido com agua, independentemente das refeices.

Tome NovoB (benfotiamina) seguindo rigorosamente as instrucfes desta bula. Vocé deve confirmar com
seu médico caso tenha alguma duvida.

As informac0es a seguir devem ser aplicadas, exceto se seu médico tiver prescrito NovoB (benfotiamina)
de outra forma:

Adultos: exceto se prescrito em outra dose, o inicio do tratamento deve ser feito com 300mg a 450mg de
benfotiamina por dia, dependendo da gravidade da neuropatia, durante pelo menos 4 a 8 semanas (1
comprimido revestido de NovoB (benfotiamina) 150mg, 2 vezes ao dia (de 12 em 12 horas) a 3 vezes ao
dia (de 8 em 8 horas).

Apos este periodo inicial, o tratamento de manutencéo deve ser baseado na resposta terapéutica. Exceto se
prescrito em outra dose, recomenda-se 150mg de benfotiamina ao dia (1 comprimido revestido de NovoB
(benfotiamina) 150mg, uma vez ao dia).

Idosos: nao ha necessidade de ajuste de dose em pacientes id0sos.
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Pacientes com comprometimento renal e/ou hepatico: ndo ha necessidade de ajuste de dose em pacientes
com insuficiéncia renal/hepatica.

Duracao de uso: a duragdo da administracdo de NovoB (benfotiamina) é determinada pela resposta
terapéutica.

Converse com seu médico se sentir que o efeito de NovoB (benfotiamina) esta forte demais ou fraco
demais.

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

Este medicamento nado deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Use a medicacdo assim que se lembrar. Se o horario estiver proximo do que seria a préxima dose, pule essa
dose perdida e siga o horéario das outras doses normalmente. Ndo dobre a dose para compensar a dose
esquecida.

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?

Junto com os efeitos desejaveis, os medicamentos podem causar reaces ndo desejadas. NovoB
(benfotiamina) pode causar rea¢Bes ndo desejadas (adversas).

Apesar de nem todas essas reagdes adversas ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
alguma delas ocorra.

Se vocé tiver qualquer um dos efeitos colaterais listados abaixo, pare de tomar NovoB (benfotiamina) e
consulte seu médico assim que possivel.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
transtornos do sistema imunolégico como reacgdes alérgicas, erupgdes cutdneas, urticaria, reacdes alérgicas
graves (reacOes anafilaticas).

Reac0es cuja incidéncia ainda ndo esta determinada: transtornos gastrintestinais, como nauseas e outras
queixas gastrintestinais. Uma reacdo causal com benfotiamina ainda néo foi suficientemente elucidada e
pode ser dose-dependente.

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

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

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente auxilio médico levando a bula do produto, se possivel.

O que fazer antes de procurar auxilio médico?

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar
um servico médico, tendo em médos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo-se a quantidade
exata de medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia
Toxicolégica da regido, o qual deve fornecer as orientacdes para a superdose em questao.

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
Registro: 1.0974.0364

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 — Tabodo da Serra - SP
CEP: 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06
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SAC 0800 724 6522

Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan, 49 — Jandira - SP
CEP: 06610 - 015

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme bula padréo aprovada pela ANVISA em 08/12/2025.
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Histdrico de alteracdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacio que altera a bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do AssUNto Data de ltens de bula Versbes | Apresentaches
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
150 MG COM
10450 - REV CT BL AL
SIMILAR — VP PLAS
Notificagdo 4. O que devo saber antes de PVC/PVDC
de Alteracdo usar este medicamento? OPC X 10
18/12/2025 de Texto de VP/VPS
Bula - VPS
publica,géo 5. Advertérlcias e ESEOVMCQF %OLI\'AAL
no Bulario Precaucdes PLAS
RDC 60/12 PVC/PVDC
OPC X 30
150 MG COM
10457 - REV CT BL AL
SIMILAR - PLAS
Incluséo PVC/PVDC
Inicial de OPC X 10
28/03/2024 03934727/24-6 Texto de Verséo inicial VP/IVPS
Bula - 150 MG COM
publicagéo REV CT BL AL
no Bulério PLAS
RDC 60/12 PVC/PVDC
OPC X 30
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