SUPERA

RENOVI B
nitrato de tiamina + cloridrato de piridoxina + cianocobalamina

APRESENTACOES
Comprimido revestido 100 mg + 100 mg + 5.000 mcg: Embalagem contendo 8 ou 30 comprimidos revestidos.

Cada comprimido revestido contém:

VitaminaB1 (nitrato detiamina) ........cccccceevevvreecinenese s se e 100 mg
Vitamina B6 (cloridrato de piridoXing) ........cccceeeveeierereseneeeneens 100 mg
Vitamina B12 (cianocobalaming) .........cccceeeeveveneseieeienien veeeanens 5.000 mcg

Excipientes: celulose microcristaling, diéxido de silicio, hiprolose, povidona, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, diéxido de titanio, laurilsulfato de sddio, gliceril caprilocaprato, talco, éxido de ferro marrom.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Renovi B € usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamag&o dos nervos), que sdo
manifestacdes de neuropatia e podem se evidenciar através de sintomas como: formigamento, dorménciae
hipersensibilidade ao toque. Este medicamento também é indicado como suplemento de vitaminas do complexo B
(B1, B6 e B12) paraidosos, individuos sob dietas restritivas e inadegquadas, em diversos tipos de doencas agudas,
crénicas e no periodo de convalescenca.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Renovi B exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer aregeneragéo das fibras nervosas
lesadas. A suplementacdo com as vitaminas B1, B6 e B12 também auxilia na melhora sobre o sistema nervoso e
cardiovascular devido a agdo destas vitaminas na reducdo da concentracdo sanguinea da homocisteina (aminoécido
presente no plasma do sangue que esta relacionado com o surgimento de doengas do coracéo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Renovi B ndo deve ser utilizado por pessoas com reconhecida hipersensibilidade (alergia) atiamina (vitaminaB1)
ou aqualquer outro componente do produto. O uso também é contraindicado em pacientes com mal de Parkinson
sob tratamento com medicamento contendo somente levodopa.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

O tratamento com Renovi B ndo deve ser interrompido bruscamente em pacientes com anemia macrocitica.
Medicamentos contendo vitamina B12 ndo devem ser usados por pacientes com doencga ocular conhecida como
Atrofia Optica Hereditaria de Leber.

Renovi B ndo deve ser utilizado em neuralgias e neurites graves. Ha relatos de neuropatia induzida pela vitamina B6
guando utilizada em doses diarias superiores a 50 mg durante uso prolongado (6-12 meses); assim, recomenda-se
monitoramento regular em tratamentos de longa duracéo.

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Em algumas mulheres, doses altas de vitamina B6 podem inibir a producéo de leite.

Direcao de veiculos e oper acao de maquinas
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Este medicamento ndo influencia a capacidade de dirigir veiculos e operar maguinas.

I nteracdes com alimentos e outr os medicamentos

Este medicamento deve ser tomado ap0s as refeicdes. Pacientes com mal de Parkinson tratados com medicamentos
contendo somente levodopa ndo devem fazer uso simultaneo de outros medicamentos contendo doses elevadas de
vitamina B6, umavez que esta vitamina reduz o efeito dalevodopa.

Antagonistas de piridoxina como aisoniazida, ciclossering, penicilaminaou hidralazina podem reduzir a eficacia
de vitamina B6 (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de al¢a, como afurosemida, pode acelerar a eliminagéo e, consequentemente,
reduzir os niveis sérios de vitaminaB1 (tiamina).

O uso prolongado de agentes redutores da secrecéo gastrica pode levar a deficiéncia de vitamina B12.

Existem alguns medicamentos que interferem com a agdo de nitrato de tiamina + cloridrato de piridoxina +
cianocobalamina e outros cuja acdo é modificada por este medicamento; se estiver fazendo uso de algum deles,
consulte seu médico: fenobarbital, fenitoina, ciclosserina, hidralazina, penicilamina, ciclosporina, cloranfenicol,
mesalazina, neomicina, colchicina, acido ascérbico, prednisona, diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Renovi B apresenta-se como comprimido revestido, circular, biconvexo, de cor marrom, sem sulco.
Antesde 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 poder 4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos revestidos de Renovi B devem ser ingeridos com um pouco de liquido, apds as refeicoes

Tratamento de neuralgia e neurite:
A dose usualmente recomendada é de um comprimido revestido trés vezes ao dia. Em casos graves, a dose podera
ser aumentada a critério médico

Suplementacéo de vitaminas do complexo B:
A dose usualmente recomendada é de um comprimido revestido umavez semana ou conforme orientagdo meédica.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Uso em criangas
Renovi B ndo é recomendado para criangas.

Uso em idosos
N&o existem adverténcias ou recomendactes especiais sobre 0 uso do produto por pacientes idosos.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre oshorarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
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Nesta situacdo, deve ser retomado logo que possivel 0 esquema posol 6gico previamente estabel ecido pel o médico.
N&o aplique uma dose dobrada para compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procur e orientacéo do far macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, nitrato de tiamina + cloridrato de piridoxina + cianocobal amina pode causar algumas
reacdes desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha umareacdo alérgica,
deve parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis, nas frequéncias descritas a

seguir:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac&o com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunol 6gico
- Frequéncia desconhecida: certas reagdes de hipersensibilidade (al érgicas) como sudacdo, frequéncia cardiaca
acelerada, ou reagdes cuténeas com coceira e urticéria.

Disturbios gastrintestinais
- Frequéncia desconhecida: dor abdominal, ndusea, vémitos e diarreia.

Distarbiosurinarioserenais
- Frequéncia desconhecida: Cromaturia (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8 primeiras horas apos
uma administragdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesg aveis pelo
uso do medicamento. | nforme também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de doses elevadas de vitamina B6 durante mais de dois meses pode causar efeitos adversos sobre 0s nervos.
Neuropatias sensoriais e outras sindromes neuropéticas que podem ser ocasionadas pela administragdo de atas doses
de piridoxina por longo tempo tém seus efeitos melhorados gradativamente com a suspenséo de uso da vitamina,
obtendo-se recuperagdo completa apos algum tempo

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

DIZERESLEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N° do lote, data de fabricac&o e data de validade: vide cartucho.

MS: 1.0372.0302

Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
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CRF-SPn° 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratérios S.A.

Avenida das Nac6es Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida— S&o Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

Indlstria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratérios SA.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi - SP.

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Pouso Alegre— MG.

SAC

supera.atende@
superarx.com.br
0800-708-1818
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