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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMA(;AO PARA O UTILIZADOR
Becozyme, associagao, xarope
Associagao

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessério
tomar Becozyme xarope com precaucao para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundérios ndo mencionados neste folheto, informe 0 seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Becozyme xarope e para que € utilizado
2. Antes de tomar Becozyme xarope

3. Como tomar Becozyme xarope

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Becozyme xarope

6. Outras informacdes

1. O QUE E BECOZYME XAROPE E PARA QUE E UTILIZADO
Becozyme xarope pertence ao grupo de medicamentos. Associagdes de vitaminas

Becozyme xarope € utilizado para a prevencéo de estados carenciais de vitaminas do
complexo B, em situagdes que requerem uma ingest&o adicional (gravidez e
aleitamento, esforco fisico excessivo, recém-nascidos e idosos) ou associadas a uma
deficiéncia por doenca ou induzida por farmacos.

Como saber se tenho caréncias de vitaminas do complexo B

As vitaminas sd0 nutrientes essenciais a vida. O organismo humano é incapaz de
sintetizar as vitaminas, tendo de as receber em quantidades suficientes através de uma
alimentag&o equilibrada

Existem situactes em que 0 NOSSo organismo necessita de mais vitaminas do complexo
B do que habitualmente, tais como gravidez e aleitamento, tratamento com alguns
medicamentos (anti-infecciosos, citostéticos, anti-epilépticos), no tratamento das
doencas do figado, nevralgias, nevrites e polinevrites (inflamagdo dos nervos com
sintomas tais como perda de sensibilidade, formigueiro, dor, etc.) tratamento das
sequelas do alcoolismo crénico (miocardiopatia, por exemplo) e estomatites (aftas)
devido a uma caréncia vitaminica.
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Ouitras situagdes que podem originar caréncias sdo um regime alimentar restritivo ou
deficiente, anorexia ou perda de apetite (no decurso de afecgoes febris, por exemplo).

A falta de apetite, fragueza ou cansaco e maior susceptibilidade as infecgdes, podem ser
sinais da existéncia de caréncia vitaminica.

2. ANTES DE TOMAR BECOZY ME XAROPE

N&o tome Becozyme xarope

- setem alergia (hipersensibilidade) as substancia activas ou a qualquer outro
componente de Becozyme xarope.

- se sofre de doencgas associadas a retencéo de ferro.

Tome especial cuidado com Becozyme xarope
A coloragéo amarela da urina que se observa apds administracdo do Becozyme xarope €
devida a presenca da vitamina B2 (riboflavina) e ndo tem significado clinico.

Becozyme xarope contém sacarose. Doentes com problemas hereditérios raros de
intoleréncia a frutose, malabsorcéo de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-
isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Nos doentes diabéticos deve ter-se em consideracdo que 5 ml de xarope contém 2,5 g de
sacarose.

Becozyme xarope contém pequenas quantidades de etanol (alcool), inferior a 100 mg
por dose.

Becozyme xarope contém vitamina B6 (cloridrato de piridoxina), ndo devendo associar-
se com levodopa, a ndo ser quando associada a um inibidor da dopadescarboxilase.

N&o ultrapassar os 2 g de vitamina B6 por dia.

Este medicamento deve ser utilizado com precaucéo em doentes com diabetes mellitus,
doenca hepatica, doenca péptica, gota (dores nas articulacdes e aumento de &cido Urico
no sangue), calculos renais recorrentes, doentes sob terapéutica anticoagulante
(medicamentos que impedem a coagulacdo do sangue) e hemofilicos.

Ao tomar Becozyme com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nos doentes com doenca de Parkinson, o cloridrato de piridoxina (vitamina B6)
contraria os efeitos terapéuticos da levodopa por acelerar o seu metabolismo periférico.
Este efeito € evitado se se administrar concomitantemente carbidopa e levodopa.
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E possivel que a administragio do cloridrato de piridoxina origine uma diminuigio nas
concentractes séricas do fenobarbital e da fenitoina.

E possivel que atiamina aumente o efeito dos bloqueadores neuromusculares, embora
se desconheca o significado clinico deste efeito.

Becozyme xarope pode interagir com outros medicamentos nomeadamente
tetraciclinas, aminoglicosideos, colchicina, isoniazida e carbamazepina

O dcool interfere com a absorcdo intestinal da riboflavina

As necessidades de riboflavina est&o aumentadas em doentes atomar fenotiazinas e
antidepressivos triciclicos.

A administragdo concomitante de probenecide diminui a absor¢éo deriboflavina. As
necessidades de riboflavina estéo aumentadas em doentes a tomar probenecide.

Ao tomar Becozyme xarope com alimentos e bebidas
Becozyme xarope pode ser tomado puro ou diluido com &gua, sumo de fruta, ou
misturado com alimentos pouco consistente.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Becozyme xarope pode ser tomado durante a gravidez e o aleitamento. No entanto, a
utilizacdo de doses elevadas de vitamina B6 (piridoxina) durante a gravidez tem sido
relacionada com a ocorréncia de convulsdes piridoxino-dependentes em recém-
nascidos.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o relevante.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Becozyme xarope

Becozyme xarope contém sacarose: se foi informado pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Os doentes diabéticos devem ter em conta que 5 ml de xarope contém 2,5 g de sacarose.
Pode ser prejudicial para os dentes.

Becozyme xarope contém pequenas quantidades de etanol (alcool), inferior a 100 mg
por dose.

3. COMO TOMAR BECOZY ME XAROPE

Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Adultos: 1-2 colheres de sobremesa (5 — 10 ml) de xarope por dia
Criancas. 1/2 — 1 colher de sobremesa (2,5 -5 ml) de xarope por dia



APROVADO EM
05-06-2020
INFARMED

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

Caso se tenha esquecido de tomar Becozyme xarope

N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esgueceu de tomar.
Continue atomar a dose diria do xarope.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Becozyme xarope pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Apesar da piridoxina (vitamina B6) ndo ser habitualmente toxica, a administracdo
prolongada de doses elevadas (500 mg — 6 g por dia) foi associada a neuropatia
sensorial periférica, reversivel apos a interrupcao da medicacéo.

Podem ocorrer diarreia e prisdo de ventre. Em casos muitos raros podem ocorrer
reaccOes de hipersensibilidade (alergias) como asma, urticaria, exantema (manifestacéo
cutanea) e angioedema.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
secundérios ndo mencionados neste folheto, informe 0 seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR BECOZYME XAROPE

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

N&o utilize Becozyme xarope ap0s expirar o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
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Qual acomposicdo de Becozyme xarope

- As substancias activas séo:
Cada 5 ml de xarope contém:

Vitamina B1 (cloridrato de tiamina) 5mg
Vitamina B2 (fosfato sddico de riboflavina) 2 mg
Nicotinamida 20 mg
VitaminaB6 (cloridrato de piridoxina) 2mg
Dexpantenol 3mg

- Os outros componentes sdo: benzoato de sddio, sacarose, glicerol, propilenoglicol,
&cido citrico anidro, aroma de Tutti Frutti P0621039 (contendo aroma de tutti-frutti,
triaceting, etanol 96%) e &gua purificada.

Qual o aspecto de Becozyme xarope e conteido da embalagem
Becozyme xarope esta disponivel em frascos de vidro &mbar de 100 ml de xarope.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

Bayer Portugal, Lda

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 Carnaxide

Portugal

Fabricante:

Delpharm Bladel B.V.

Industrieweg 1,

5531 AD Bladel
Holanda
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