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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Naévia

cloridrato de tiamina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos contendo 300 mg de cloridrato de tiamina (vitamina B1).
Embalagem contendo 8, 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de tiamina (vitamina B1) .........c.cc......... 300 mg

Excipientes: povidona, talco, estearato de magnésio, celulose microcristalina silicificada, diéxido de silicio, macrogol, carmelose ¢ copolimero de
acido metacrilico e metacrilato de etila.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Naévia ¢ indicado para a preveng¢do e tratamento das doengas causadas pela deficiéncia de cloridrato de tiamina (vitamina B1) como beribéri e
sindrome de Wemicke-Korsakoff e nas condigdes em que a absor¢do de cloridrato de tiamina (vitamina B1) pode estar reduzida como alcoolismo e

pOs-cirurgia bariatrica (cirurgia de redugio de estdmago).

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinidmicas

O pirofosfato de tiamina (TPP), forma coenzimatica da vitamina B1, esta envolvido em dois tipos principais de reagdes metabolicas: descarboxilagao
de alfa-cetoacidos (por ex.: piruvato, alfa-cetoglutarato e cetoacidos de cadeia ramificada) e transcetolagdo (por ex.: entre hexose e pentose fosfatos).
Portanto, o papel fisiologico principal da vitamina B1 é como coenzima no metabolismo dos carboidratos, onde o pirofosfato de tiamina é necessario
em varias etapas da quebra da glicose para gerar energia.

Além de seu papel metabolico como coenzima, a vitamina B1 age na fung¢@o neurotransmissor ¢ na condugao nervosa.

Em altas doses, a vitamina B1 suprime a transmissao de estimulos nervosos e, portanto, pode ter um efeito analgésico.

Em resumo, a vitamina B1 ¢ essencial para o metabolismo dos carboidratos e desempenha um importante papel na descarboxilagio de alfa-cetoacidos.
Além de seu papel metabolico como coenzima, a vitamina B1 age na fung¢@o neurotransmissor ¢ na condugao nervosa.

O sistema nervoso e o coragdo sdo particularmente susceptiveis aos efeitos da deficiéncia de vitamina B1.

Como resultado, as formas mais graves de deficiéncia de tiamina, encefalopatia de Wernicke e psicose de Korsakoff e Beribéri, afetam
predominantemente esses sistemas.

Propriedades Farmacocinéticas

* Absor¢io

Em humanos, a vitamina B1 ¢é rapida e amplamente absorvida na por¢éo proximal do intestino delgado.

Existem dois mecanismos: em baixas concentragdes fisiologicas (< 2um) um transporte mediado por carreador e, em concentragdes mais elevadas,
por difusdo passiva. A absorcéo ¢ tipicamente alta, mas a absor¢do intestinal em humanos ¢é limitada.

« Distribuicao

A quantidade total de vitamina B1 em adultos ¢, em média, 30 mg. Em geral, o coragdo detém a maior reserva (0,28-0,79 mg por 100 g), seguido
pelos rins (0,24-0,58), figado (0,20-0,76) e cérebro (0,14-0,44). Os niveis de vitamina B1 na medula espinhal e no cérebro sdo aproximadamente o
dobro do nivel dos nervos periféricos. No sangue total a vitamina B1 varia de 5 a 12 pg por 100 ml, dos quais 90% estéo nas hemacias e leucécitos.
Os leucocitos tém uma concentragéo de vitamina B1 dez vezes maior do que as hemacias. A vitamina B1 tem uma taxa de furnover relativamente
alta no organismo e ndo ¢ armazenada em grandes quantidades por muito tempo em nenhum tecido. Portanto, um aporte continuo é necessario.

A ingesto inadequada de vitamina B1 por um periodo relativamente curto pode levar a sinais bioquimicos de deficiéncia seguidos por sinais clinicos
de deficiéncia. Um platé ¢ atingido na maioria dos tecidos com a ingestdo de cerca de 60 pg por 100 g de peso corporeo (ou 42 mg por 70 kg) e a
vitamina B1 corporea total atinge 2 pg/g (ou 140 mg por 70 kg).

O transporte de vitamina B1 através da barreira hematoencefélica também envolve dois mecanismos distintos.

O mecanismo saturavel na barreira hematoencefalica, entretanto, difere do mecanismo dependente de energia descrito no intestino e do sistema de
transporte ativo descrito nas células do cortex cerebral que pode ser dependente de fosfatases ligadas &8 membrana.
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A distribui¢@o imuno-histoquimica do pirofosfato de tiamina sugere que tenha um papel na conducdo nervosa.

* Metabolismo

Ap6s a administragdo oral (ou parenteral), a tiamina ¢ rapidamente convertida em difosfato e, em menor quantidade, a ésteres de trifosfato nos tecidos.
Toda vitamina B1 que exceda as necessidades teciduais, de ligagdo e armazenamento, ¢ rapidamente excretada na urina. Foi demonstrado em ratos
que uma dose parenteral de tiamina de 10 pg por 100 mg de peso corporeo (ou 7 mg por 70 kg) € adequado para o crescimento, mas leva a niveis nos
tecidos menores que o normal. A estimulagdo nervosa provoca a liberagdo de tiamina ou de monofosfato, com um concomitante decréscimo de tri- e
difosfatos.

* Excrecao

A vitamina B1 ¢ excretada na urina. Em humanos, o uso de doses orais acima de 2,5 mg provoca um pequeno aumento na excre¢io urinaria de
tiamina. A meia-vida corporea de vitamina B1 é de 10 a 20 dias. Além da vitamina B1 livre e de uma pequena quantidade de difosfato de tiamina,
tiocromo e disulfito de tiamina, ha relatos de cerca de 20 ou mais metabolitos da vitamina B1 na urina de ratos e humana, mas somente seis metabolitos
foram realmente identificados. A propor¢ao relativa de metabolitos para vitamina B1 excretada aumenta com a diminui¢do da ingestdo da vitamina
BI1.

Em resumo, a vitamina B1 ¢ bem absorvida no trato gastrointestinal por um transporte mediado por carreador e, em concentragdes mais elevadas, por
difusdo passiva.

A vitamina B1 é amplamente distribuida nos tecidos do organismo.

A vitamina Bl tem uma meia-vida plasmatica de 24 horas e ndo ¢ armazenada em grande extensdo no organismo. O excesso de ingestdo de tiamina

¢ excretado na urina como vitamina livre ou como seus metabolitos.

Dados de seguranca pré-clinicos

Naio existem estudos especificos com Naévia, mas a seguranga pré-clinica da vitamina B1 (tiamina) tem sido extensamente documentada.

3. CONTRAINDICACOES
Naévia ¢ contraindicado para individuos com hipersensibilidade a substancia ativa cloridrato de tiamina ou a qualquer um dos excipientes da
formulagao.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doagio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacgdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.
Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢io de leite humano.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
« Fertilidade

Naio ha evidéncia de que niveis endégenos normais de cloridrato de tiamina (vitamina B1) causem quaisquer efeitos reprodutivos prejudiciais.

* Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

Os dados do uso de Naévia durante a gravidez sdo limitados. Este medicamento ndo é recomendado durante a gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

« Lactagao
O cloridrato de tiamina (vitamina B1) é excretado no leite materno. Ndo ha informagdo suficiente sobre os efeitos de Naévia em recém-nascidos/

criangas. Este medicamento ndo é recomendado durante a amamentagao.

* Mulheres em idade fértil

Naévia ndo ¢ recomendado para mulheres em idade fértil que ndo utilizam métodos contraceptivos.

* Alteragiio na capacidade de dirigir ou operar maquinas
Naévia ndo influencia a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As substancias tiossemicarbazona e 5-fluoruracil inibem a atividade do cloridrato de tiamina (vitamina B1).

« Interferéncia nos exames laboratoriais
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O cloridrato de tiamina (vitamina B1) pode levar a um resultado falso-positivo na determinagdo do urobilinogénio quando utilizado o reagente de
Ehrlich.

Altas doses de cloridrato de tiamina (vitamina B1) podem interferir na determinacao espectrofotométrica das concentragdes séricas de teofilina.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).
O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de sua fabricago.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Naévia apresenta-se na forma de comprimidos revestidos, cilindricos, biconvexos de coloragdo branca a

branca-amarelada, inodoro ou com odor fracamente caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser utilizado conforme orientagdo médica.
O comprimido deve ser ingerido com adgua ou um pouco de liquido.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas listadas estdo baseadas em relatos espontaneos. Como estas reagdes sdo reportadas voluntariamente ndo € possivel estimar suas
frequéncias.

« Alteragées do sistema imune

Reagdes alérgicas e reagdes anafilaticas.

Foram relatadas reagdes de hipersensibilidade com respectivas manifestagoes laboratoriais e clinicas, incluindo sindrome de asma, reagdes leves a
moderadas que podem afetar a pele, trato respiratorio, trato gastrintestinal e/ou sistema cardiovascular, incluindo sintomas como erupgdo cutanea,
urticaria, angioedema, prurido e disturbios cardiorrespiratorios.

Se ocorrer reagdo alérgica, o tratamento deve ser interrompido e o médico deve ser consultado.

* Alteragdes gastrintestinais
Tém sido relatados eventos gastrintestinais leves tais como nausea, vomito, diarreia e dores gastrointestinais e abdominais.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
Altas doses de Naévia ndo produzem efeitos perceptiveis.
Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0440.0233

Registrado e produzido por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129, Indaiatuba - SP
CNPJ 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

080058 00032

sac@cellerafarma.com.br
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Data da

Assunto =
Aprovacio

Itens da bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

03/03/2026

N/A

10461 - ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A N/A N/A N/A

Inclusdo Inicial de Texto de
Bula

VP/VPS

300 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC/ PVDC
TRANS X 8

300 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 30

300 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC/ PVDC
TRANS X 60




	HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA

