RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Benadon 300 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido revestido por pelicula contém:
Vitamina B6, cloridrato (cloridrato de piridoxina) 300 mg

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido revestido por pelicula.

Comprimidos brancos a esbranquicados, com marcacao "BENADON 300” numa face e
ranhura na outra face.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Profilaxia de avitaminoses por deficiéncia em vitamina B6 (cloridrato de piridoxina).
4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia
Adultos e adolescentes com mais de 12 anos: a dose recomendada é de 150 mg (2
comprimido) de cloridrato de piridoxina por dia.

Apds 5 meses é necessario interromper a toma pelo menos durante 25 dias.

Com doses didrias de 300 mg ou superiores, o cloridrato de piridoxina (vitamina B6)
nao deve ser tomado por mais de 5 meses

Modo de administracao

Via oral.

Os comprimidos podem ser divididos em doses iguais.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados e devem ser engolidos com Aagua
suficiente.

4.3 Contraindicagdes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

- Gravidez e aleitamento.

- Criangas com idade inferior a 12 anos.

- Doentes com compromisso renal ou hepatico.



4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

- O cloridrato de piridoxina (vitamina B6) ndo deve ser tomado em doses elevadas ou
por mais tempo do que o descrito.

- Com doses diarias de 300 mg ou superiores, o cloridrato de piridoxina (vitamina B6)
nao deve ser tomado por mais de 5 meses. Apds 5 meses é necessario interromper a
toma pelo menos durante 25 dias. Quando o cloridrato de piridoxina (vitamina B6) nao
é tomado de acordo com o descrito, pode surgir neurotoxicidade grave (ver seccdo
4.9).

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Os seguintes medicamentos podem interferir e reduzir os niveis de cloridrato de
piridoxina (vitamina B6):

- Cicloserina

- Hidralazina

- Isoniazida

- Desoxipiridoxina

- D-penicilamina

- Contracetivos orais

- Levodopa

O alcool também pode interferir e reduzir os niveis de cloridrato de piridoxina
(vitamina B6).

O cloridrato de piridoxina (vitamina B6) pode reduzir a eficacia dos seguintes
medicamentos:

- L-Dopa: esta interagdo nao ocorre quando a carbidopa é usada concomitantemente
com a levodopa

- Altretamina

- Fenobarbital

- Fenitoina

Amiodarona: a coadministracdao de piridoxina pode exacerbar a fotossensibilidade
induzida pela amiodarona.

Interagbes com analises clinicas
Urobilinogénio: a piridoxina pode causar um resultado falso positivo nas tiras-teste
com reagente de Ehrlich.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
Este medicamento esta contraindicado durante a gravidez (ver seccdo 4.3).

Amamentacao
Este medicamento estad contraindicado durante a amamentacgao (ver secgao 4.3).

Fertilidade
Ndo existe evidéncia sugestiva de que niveis enddgenos normais de vitamina B6
causem efeitos adversos reprodutivos em humanos.



Mulheres em idade fértil
As mulheres em idade fértil devem usar um método eficaz de contracecao durante o
tratamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Benadon sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos
ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reacbes adversas medicamentosas listadas sdo baseadas em relatos espontaneos.
Uma vez que estas reacdes sao notificadas voluntariamente, ndo é possivel estimar a
sua frequéncia.

Doengas gastrointestinais
Nauseas, vomitos.

Doencas do sistema nervoso
Neuropatia periférica e polineuropatia, parestesia.

AfecGes dos tecidos cutdneos e subcutaneos
Reacodes de fotossensibilidade, erupcao cutanea, prurido, urticaria e dermatite bolhosa.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacbes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Os sintomas associados a sobredosagem de vitamina B6 podem incluir nauseas,
cefaleias, neuropatia periférica e/ou sensorial, polineuropatia, parestesia, sonoléncia,
AST (SGOT) sérica aumentada e concentracgdes séricas de acido folico reduzidas.
Geralmente, os efeitos sdo reversiveis quando se interrompe o tratamento com
piridoxina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Grupo farmacoterapéutico: 11.3.1.2 Nutricdo. Vitaminas e sais minerais. Vitaminas
hidrossoluveis; 4.1.3 Sangue. Compostos de ferro. Medicamentos para tratamento das
anemias hemoliticas e hipoplasticas, cédigo ATC: A11HAO02

A vitamina B6 abrange um grupo de 6 compostos: piridoxal (PL), piridoxina (PN),
piridoxamina (PM) e as respetivas formas 5’-fosforiladas PLP, PNP e PMP. O PMP e PLP
sdo as formas major encontradas nos tecidos animais e ligam-se a proteinas através
dos grupos g-amino dos residuos de lisina. O PN e PNP encontram-se em alimentos
derivados de plantas e ocorrem normalmente na forma dos respetivos
5’-0-B-glucosidos.

O PLP pode ser formado a partir de qualquer dos trés vitameros e atua como coenzima
em mais de 100 enzimas envolvidas:

- no metabolismo dos aminoacidos (neurotransmissores, niacina, aminoacidos
contendo enxofre);

- no metabolismo dos hidratos de carbono (glicogénio fosforilase);

- na biossintese do heme (3-aminolevulinato);

- na biossintese dos acidos nucleicos (glicina, metabolismo monocarbdnico);

- no metabolismo dos lipidos (carnitina, fosfolipidos).

No metabolismo dos aminoacidos atua como coenzima das aminotransferases,
descarboxilases, racemases e desidratases sendo, assim, importante para a formagdo
de niacina a partir do triptofano para a produgdo de neurotransmissores. E também
importante para a transformacdo dos aminodacidos contendo enxofre na via da
transsulfuracdo, a partir da homocisteina em cisteina. O PLP afeta o metabolismo
monocarbdnico e é importante na biossintese dos acidos nucleicos e na fungao
imunitaria. O PLP é necessario para a gluconeogénese e para o metabolismo dos lipidos
envolvendo, por exemplo, a produgdo de carnitina. O primeiro passo da sintese do
heme é catalizado pela 6-aminolevulinato sintetase. Também existe alguma evidéncia
da modulagao do PLP na acao das hormonas esteroides pela sua ligacao aos recetores.
O mecanismo envolve a formagdo de uma base de Schiff entre um aminoacido, através
do seu grupo a-amino, e o grupo carbonilo do PLP.

A caréncia de vitamina B6 pode conduzir a perda da capacidade bioquimica de
converter triptofano em acido nicotinico. A deplegdo de vitamina B6 na dieta pode
levar clinicamente a:

- lesdes cutaneas e na mucosa, por ex. dermatite seborreica, glossite e erosao bucal;
- neurite periférica com degeneracdo nervosa, levando a perturbagdes sensitivas e
polineuropatias;

- convulsdes cerebrais com anomalias eletroencefalograficas;

anemia microcitica hipocromica;

comprometimento do crescimento e maturagao linfocitarios, producdo de anticorpos
e atividade das células-T;

- depressao e confusao;

- comprometimento da fungdo plaquetaria e mecanismo de coagulacao.

Também se verifica deficiéncia de vitamina B6 por acdo de muitos medicamentos, os
quais atuam como antagonistas da piridoxina. De entre eles, destacam-se:

- Cicloserina, um antibidtico;

- Hidralazina, um anti-hipertensor;

- Isoniazida, um tuberculostatico;

- Desoxipiridoxina, um antimetabolito;

- D-penicilamina, um agente quelante do cobre;



- Contracetivos orais;
- Levodopa.

O alcool também atua como antagonista da piridoxina.

Outras causas para a redugdo da vitamina B6 sao doengas e condigbes patologicas tais
como asma, diabetes, doenca cardiaca e cancro da mama. Algumas perturbagdes sdo
tratadas com doses mais elevadas de vitamina B6 (sindroma pré-menstrual, sindroma
do tunel de carpo, depressdo e neuropatia diabética).

Em resumo, a vitamina B6 (piridoxina e compostos relacionados) funciona como uma
coenzima no metabolismo de aminoacidos, glicogénio, lipidos e na sintese do heme e
acidos nucleicos.

Os sintomas classicos de deficiéncia em vitamina B6 sdo lesdes cutaneas e das
mucosas (por exemplo, dermatite seborreica), anemia microcitica, convulsdes
cerebrais e depressao e confusdo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao: as diferentes formas de vitamina B6 presentes na dieta sdo absorvidas pelas
células da mucosa intestinal, através de difusdo passiva mediada por fosforilacdo,
primariamente no jejuno e no ileo.

Distribuicdo: as formas de vitamina B6 sdo convertidas no figado, eritrécitos e noutros
tecidos em fosfato de piridoxal (PLP) e fosfato de piridoxamina (PMP). Estes compostos
sdo distribuidos nos tecidos animais mas nenhum é armazenado. Uma grande
percentagem da vitamina B6 corporal é encontrada na fosforilase, a enzima que
converte o glicogénio em glucose-1-fosfato. Aproximadamente metade da vitamina B6
presente no organismo pode ser encontrada na fosforilase do musculo-esquelético. O
PLP esta presente no plasma na forma de complexo PLP-albumina e nos eritrécitos em
associagdo com a hemoglobina. A concentracao de PL nos eritrécitos é cerca de quatro
a cinco vezes superior do que no plasma.

Biotransformacgao: a principal funcdo do PLP e PMP é atuarem como coenzimas nas
reacdes de transaminacdo; o PLP atua primariamente como um cofator para um
nUimero excecionalmente elevado de enzimas envolvidas na sintese ou catabolismo de
aminoacidos. O PLP também participa na descarboxilacdo e racemizacdo de oa-
aminoacidos, noutras transformagoes metabdlicas de aminoacidos e no metabolismo
de lipidos e acidos nucleicos. Adicionalmente, € a coenzima essencial para a glicogenio
fosforilase. E também requerido para a sintese de acido §-aminolevulinico, um
precursor do heme.

Eliminagdo: Normalmente, o maior produto de excrecdo € o acido 4-piridoxilo,
contabilizando cerca de metade dos compostos de vitamina B6 na urina. Com doses
mais elevadas de vitamina B6, a proporgao das outras formas de vitamina B6 aumenta.
Com doses muito elevadas de piridoxina, grande parte da dose é excretada na urina
ndo transformada. A vitamina B6 é também provavelmente excretada em pequena
quantidade nas fezes, embora seja dificil a quantificacdo devido a sintese de vitamina
B6 pela flora microbiana intestinal.

Em resumo, a vitamina B6 é bem absorvida a partir do trato gastrointestinal. A
vitamina B6 é amplamente distribuida para todos os tecidos do corpo. Uma vez



absorvida, a vitamina B6 é convertida na sua forma de coenzima ativa piridoxal 5-
fosfato. O musculo é o principal local de armazenamento do piridoxal 5-fosfato. O
principal produto de excrecao da vitamina B6 é o acido 4-piridoxilo, correspondendo a
cerca de metade dos compostos de vitamina B6 na urina.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Embora nao existam estudos de seguranca pré-clinica especificos com este
medicamento, a segurancga pré-clinica da vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) esta
extensamente documentada.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Nucleo:

Povidona,

Talco,

Estearato de magnésio.

Revestimento:

Copolimero do acido metacrilico-etilacrilato,

Macrogol 6000,

Carmelose sodica,

Talco.

6.2 Incompatibilidades

N3o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucgoes especiais de conservagao

Nao conservar acima de 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Embalagem de 10 comprimidos em blister de PVC/Alu.

6.6 PrecaucgOes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Teofarma, S.r.l.
Via F.lli Cervi, n° 8



27010 Valle Salimbene

Pavia - Itdlia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NO de registo: 8922500 - 10 comprimidos revestidos por pelicula, 300 mg, blister de
PVC/Alu

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 13 de maio de 1960

Data da ultima renovagao: 27 de junho de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

5 de Junho de 2024



