Becozyme xarope
Composicao

5 ml de xarope contém:

Vitamina B, (cloridrato de tiamina) 5 mg
Vitamina B, (fosfato sodico de riboflavina) 2 mg
Nicotinamida 20 mg
Vitamina Bg (cloridrato de piridoxina) 2 mg
Dexpantenol 3 mg

Forma Farmaceéutica e respectivo nimero de unidades
100 ml de xarope.

Categoria farmaco-terapéutica
XII-1-b) Vitaminas hidrossoluveis.

Responsavel pela autorizacio de introdu¢io no mercado
Bayer Portugal S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 Carnaxide

Indicacées terapéuticas

- Profilaxia e tratamento das doengas devidas a hipovitaminose B (beribéri, ariboflavinose,
glossite, queilite, pelagra);

- Profilaxia das hipovitaminoses devidas a administracdo de alguns farmacos (anti-infecciosos,
citostaticos, antiepilépticos), a regime alimentar restritivo ou deficiente, ou anorexia (no decurso
de afecgdes febris, por exemplo);

- Nas necessidades acrescidas, durante a gravidez e o aleitamento;

- Como adjuvante nas perturbagdes hepaticas, nevralgias, nevrites e polineurites, tratamento das
sequelas do alcoolismo cronico (miocardiopatia, por exemplo) e estomatites imputdveis a uma
caréncia vitaminica.

Contra-indicacoes
Nao deve ser utilizado em doentes com antecedentes de hipersensibilidade as substancias activas
ou a qualquer um dos excipientes.

Efeitos indesejaveis
Apesar da piridoxina ndo ser habitualmente tdxica, a administracdo prolongada de doses elevadas
foi associada a neuropatia sensorial periférica, reversivel com a interrup¢ao da medicagao.

Interac¢oes medicamentosas e outras

Nos doentes com doenga de Parkinson, o cloridrato de piridoxina contraria os efeitos
terapéuticos da levodopa por acelerar o seu metabolismo periférico. Este efeito € evitado se se
administrar concomitantemente carbidopa e levodopa.

E possivel que a administragio do cloridrato de piridoxina origine uma diminui¢io nas
concentragoes séricas do fenobarbital e da fenitoina.

E possivel que a tiamina aumente o efeito dos bloqueadores neuromusculares, embora se
desconhega o significado clinico deste efeito.

Precaucoes especiais de utilizagao
A coloragdo amarela da urina que se observa apds administragdo do Becozyme ¢ devida a
presenca da vitamina B, (riboflavina) e ndo tem qualquer significado clinico.



Nos doentes diabéticos, doentes com intolerancia hereditaria a frutose, sindrome de mal-absor¢ao
de glucose/galactose, ou deficiencia de sacarose-isomaltase , deve ter-se em considerag¢do que 5
ml de xarope contém 2,5 g de sacarose.

Efeitos em gravidas, lactantes, idosos e doentes com patologias especiais

Becozyme pode ser tomado durante a gravidez e lactacdo. No entanto, a utilizacdo de doses
elevadas de piridoxina durante a gravidez tem sido relacionada com a ocorréncia de casos de
convulsdes em recém-nascidos “dependentes da piridoxina”.

Efeitos sobre a capacidade de conducio e utilizacio de maquinas.
Nao se aplica.

Lista dos excipientes

Benzoato de sodio, sacarose, glicerol, propilenoglicol, 4cido citrico, aroma de Becozyme
(constituido por aroma de limdo, aroma de meldo, aroma de framboesa, aroma de amora, aroma
de grenadina, aroma de laranja, alcool), agua purificada.

Posologia e modo de administraciao

Profilaxia:

Adultos: 1 — 2 colheres de sobremesa (5 - 10 ml) por dia.
Criangas: Y5 - 1 colher de sobremesa (2,5 - 5 ml) por dia.

Tratamento:

Em geral:

Adultos: 1- 2 colheres de sobremesa (5 -10 ml), 2 —3 vezes por dia.
Criangas: %5 - 1 colher de sobremesa (2,5 - 5 ml), 2 — 3 vezes por dia.

O xarope pode ser tomado puro ou diluido com agua, sumo de fruta, ou misturado com alimentos
pouco consistentes.

Sobredosagem
Nao foram observados casos de sobredosagem.

Adverténcias
- Caso detecte efeitos indesejaveis ndo indicados neste Folheto Informativo, devera comunica-los
ao seu médico ou farmacéutico.

-Antes de usar, devera verificar o prazo de validade indicado na embalagem com a designagao
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exp.

Precaucdées particulares de conservaciao
Manter a temperatura igual ou inferior a 15°C.

Data da ultima revisao do folheto informativo
Janeiro 2005.

| Medicamento: manter fora do alcance das criangas.




