Q)
>3
*
>

Tenavit®

acido félico + cloridrato de piridoxina +
cianocobalamina

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 30 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: @)
acido folico (vitamina By).........ccceviiiiiiiniiininnn, 0,80 mg......ccoecuenene. (333%)
cloridrato de piridoxina (equivalente a 3,29 mg de piridoxina) (vitamina B,)
4,00 TNIE. ..ttt ettt ettt ae e e enes (253%)
cianocobalamina (vitamina B,,) 0,40 mg........cccocevvviiiiiiininiienninns (16.667%)

Excipientes q.s.p 1 comprimido: celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, alcool polivinilico,
macrogol, talco, diéxido de titdnio, amarelo creptsculo laca de aluminio.
(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a
Ingestiao Diaria Recomendada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado a suplementacao vitaminica em doengas cronicas
e em idosos.

2. COMO ESTE MEDIACAMENTO FUNCIONA?
Tenavit® ¢ um suplemento vitaminico especialmente desenvolvido para repor
as deficiéncias de vitaminas do complexo B no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tenavit® ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade
(alergia) a qualquer um dos componentes da férmula e pacientes com anemia
perniciosa (baixaquantidade de células vermelhas por deficiéncia de vitamina B,).

Este medicamento é contraindicado para criancas.

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

4.0 QUE DEVO SABERANTESDE UTILIZARESTE MEDICAMENTO?
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.
Nao ingerir doses maiores que as recomendadas.

Tenavit® ndo é recomendado para o tratamento de anemia perniciosa (baixa
quantidade de células vermelhas por deficiéncia de vitamina B,,), uma vez que
o0 acido folico pode mascarar os sintomas dessa anemia.

Nao harestri¢des especificas para o uso de Tenavit®em idosos e grupos especiais,
desde que observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

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

Interacées Medicamentosas

Interacdes Tenavit® — medicamentos

A suplementagdo com acido folico pode antagonizar os efeitos do tratamento
com pirimetamina. A vitamina B¢ diminui o efeito de levodopa isolada.

A farmacocinética (absor¢do, distribuigdo, metabolizacdo e excrecao)
dos componentes de Tenavit® pode estar alterada quando administrado
concomitantemente com acido aminosalicilico, antiacidos, antibioticos,
aspirina, bloqueadores H2, carbamazepina, cicloserina, colchicina, colestipol,
colestiramina, diuréticos, enzimas pancreaticas, estrogénios, fenitoina,
fenobarbital, isoniazida, metformina, metotrexato, neomicina, penicilamina,
salicilatos, primidona, cloranfenicol e suplementos de potassio, podendo
prejudicar a eficacia do tratamento.

Interac¢des Tenavit® - substancias quimicas
O consumo excessivo de alcool por pelo menos 2 semanas pode diminuir a
absor¢ao de vitamina By, no trato gastrintestinal.

Interacdes Tenavit® - exames laboratoriais
A ingestao de vitamina B4 pode provocar uma reagao falso-positiva na detecgao
de urobilinogénio quando utilizado o Reativo de Ehrlich.

Interagdes Tenavit® — doencas

Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes com anemia
perniciosa (baixa quantidade de células vermelhas por deficiéncia de vitamina
B,),anemiamegaloblastica (anemia causada pela presenca de globulos vermelhos
com tamanho aumentado no sangue), convulsdes e gota (deposito de cristais de
acido urico nas articulagdes e 6rgios).

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
MEDICAMENTOQ?

Vocé deve conservar Tenavit® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricag@o.

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

Os comprimidos revestidos de Tenavit® sdo redondos de coloragao laranja.
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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar
com quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidos.

Posologia: 1 comprimido ao dia, preferencialmente a refei¢ao, ou a critério médico.
E aconselhavel medir a concentragio de homocisteina plasmética em 2 semanas
de tratamento. O tratamento devera se prolongar até que ndo se possa verificar
uma reducdo dos valores da homocisteina plasmatica com um aporte correto
de vitaminas na dieta.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral,
pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Limite maximo diario é de 1 comprimido ao dia.



Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientaciao do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USARESTE
MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar a dose do medicamento assim que se lembrar. E ndo exceda
a dose recomendada para cada dia.

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

8.QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de Tenavit® geralmente é bem tolerado, mas alguns pacientes podem
apresentar os seguintes sintomas ao utiliza-lo:

Distirbios Gastrintestinais: nadusea (enjoo); vomito e dor abdominal.
Disturbios Enddcrinos: perda de apetite.

Distirbios Cutaneos: reagdes alérgicas.

Disturbios do Sistema Nervoso Central: cefaleia (dor de cabega); sonoléncia;
neuropatia sensorial (doenga que afeta os nervos que levam informacdes das
sensagOes das varias partes do corpo para o cérebro).

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

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

A superdosagem do medicamento pode ocasionar os seguintes sintomas:
Disturbios Gastrintestinais: colicas abdominais; diarreia; nausea (enjoo); vomito;
distensdo abdominal; flatuléncia (presenga de uma quantidade excessiva de gas
no intestino) e gosto amargo na boca.

Distirbios Cutaneos: reagdes alérgicas.

Disturbios do Sistema Nervoso: alteragdo do padrdo do sono; irritabilidade;
excitabilidade; confusdo; aumento da frequéncia de tonturas e comportamento
psicotico (disturbio mental que causa distor¢ao ou desorganizagdo da capacidade
mental do individuo).

Outros: deplecgdo de zinco (diminui¢do da quantidade de zinco no organismo).

Vitamina Bg (80 mg/dia) e vitamina B, (20 mcg/dia) podem causar rosacea
fulminante caracterizada por intenso eritema (vermelhidao cutdnea) comnodulos,
papulas (elevagdes da pele) e pustulas (pequenas elevagdes na pele contendo pus).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve aembalagem ou a bula do medicamento,
se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n®% 1.0155.0237

Farmacéutico Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF/SP n° 6394

Embalado por: Droxter Industria, Comércio e Participagoes Ltda.
Rua Vigario Taques Bittencourt, 258 « Santo Amaro
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Registrado por: Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 * Santo Amaro

Sdo Paulo/SP « CEP: 04755-070

CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/09/2020.
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