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COMPLEXO B MEDQUIMICA ©

polivitaminico

comprimido revestido
solucéo oral

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:

cloridrato de tiamina (Vitamina B1); riboflavina if&mina B2); cloridrato de piridoxina (Vitamina B@&)icotinamida

(Vitamina PP); e acido pantoténico.

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:

Comprimido revestido em frasco contendo 20 compidsirevestidos;
Comprimido revestido em frasco contendo 50 compiasirevestidos;
Comprimido revestido em frasco contendo 100 conigomrevestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:

Solugéo oral em embalagem contendo frasco com 100 m
Solucéo oral em embalagem contendo 50 frascos 66nmL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicéo
Cada comprimido revestido contém:

Nutriente Concentracdo por comprimido % IDR (*)

revestido (2 comprimidos revestidos)

cloridrato de tiamina (Vitamina B1) 5 mg 743,33%
riboflavina (Vitamina B2)** 2 mg 307,69%
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) 2mg 253,08%
nicotinamida (Vitamina PP) 20 mg 252,06%
acido pantoténico*** 2,76 mg 110,40%

Excipiente QSP,

1 comprimitevestido

(*) Teor percentual do componente na posologia maxndicada na bula referente a 2 comprimidos telaesrelativo a
Ingestdo Diaria Recomendada. Os célculos de IDBRnfobaseados nos seguintes nutrientes, respectit@ntemina,

riboflavina, piridoxina, niacina e acido pantoténic
(**) Sob a forma de fosfato sddico de riboflavinehitiratada.
(***) Sob a forma de pantotenato de calcio.

Excipientes: povidona, lactose mono-hidratada, idade silicio, celulose microcristalina ¢/ lactos®mno-hidratada,
estearato de magnésio,uloss microcristalina,
(polimetacrilicocopoliacrilato de etila), eudragi30D (polimetacrilicocopoliacrilato de etila), tal, alcool isopropilico
etil éster do acido citrico, didxido de titanio,ar@gol, corante, polissorbato 80, simeticona edxidio de sodio.

amidoglicolato de sédio,

alcool etilico, eudragit 0Qel

Cada colher das de cha (5 mL) contém:

Nutriente Concentragdo% IDR (*) % IDR (*) % IDR (*)
Criancas
Adulto 1-3 anos 4-6 anos 7-10 ano$  Gestantés Lades
cloridrato de tiamina 5 mg 1483,33%| 3560,00%  2966,67%  1977,78%  1271,439%486,67%
(vitamina B1)
riboflavina** 2 mg 615,38% 1600% 1333,33% 888,89% 571,43% 500,00%
(vitamina B2)
cloridrato de piridoxina 2 mg 507,69% 1320,00%  1320,00% 660,00% 347,37% 330,00%
(vitamina B6)
nicotinamida 20 mg 503,75% 1343,33%  1007,50% 671,67% 447,78% 1294
(vitamina PP)
acido pantoténico*** 2,5 mg 200,00% 500,00% 333,33% 250,00% 166,67% 142,86%




VEBICUIO QS ettt e e oot ettt et e e e e e s e et b abaeeeeaeeeaeeeseaatbsbeseeeeeeeaaaaaassssaaneaaaaaaaaaaaans 5 mL

(*) Teor percentual do componente na posologia m&indicada na bula (4 colheres de cha) relativigéstéo Diaria
Recomendada. Os célculos de IDR foram baseadosegamtes nutrientes, respectivamente: tiaminaflabina,
piridoxina, niacina e acido pantoténico.

(**) Sob a forma de fosfato sddico de riboflavinehitiratada

(***) Sob a forma de dexpantenol.

Excipientes: metilparabeno, ciclamato de sddioasaa sédica di-hidratada, propilparabeno, alctibte e agua
purificada.

“Contém 0,5% de alcool”

Il- INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE :

1- INDICACOES

Complexo B Medquimidaé indicado para o tratamento de caréncia muliplaitaminas do complexo B e suas
manifestacoes.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

Foram avaliadas a seguranga e a eficacia do usmdeombinagéo oral das vitaminas B1 e B6 no tretéonda dor e
perda de mobilidade decorrentes da osteoartritepéhiodo de tratamento aberto, de quatorze didsidegao, foi
adotado para pacientes apresentando osteoartiieeltio ou quadril. Os pacientes foram submetidema série de
avaliag@es clinicas e laboratoriais antes da pramése do tratamento, apds sete dias de tratamedinal do
periodo de administragdo do medicamento de quadieseA incidéncia de eventos adversos e o0 usoaticamentos
concomitantes também foram monitorados em cad@ visi estudo. Em cada visita do estudo avaliagdesoartrite
foram realizadas incluindo uma escala visual dedeéat00 mm, e pesquisa de condi¢éo global e ggiisieom o
tratamento realizado por ambos os pacientes e deos€ Ao final do estudo, uma avaliacdo adicidohvaliada para
avaliara disposigdo do paciente de continuar arrahto de combinacéo das vitaminas B. A segurdimgeacfoi
avaliada pela comparacéo das diferengas entreafia@des clinicas e laboratoriais obtidas no mé&inento, no meio
do estudo e ao final do estudo bem como a incidénseveridade de quaisquer eventos adversos. dmgacacao
entre as avaliacdes realizadas pelo paciente exgalico em cada visita do estudo foi utilizada pesaliar a eficacia
do tratamento. Foram tratados com o medicamengstimlo cinquenta e quatro pacientes. Uma altedithoamente
significativa foi observada entre as avaliagbesfi#cia pré-tratamento e ao final do estudo, indioi as de dor,
mobilidade e condicao global da osteoartrite. Adiagdes médicas da condi¢éo global dos pacierdessatisfagao
com o tratamento também apresentaram uma alteclipimmente significativa entre o pré-tratamentavaliagdo
final do estudo. Nenhuma alteracao clinicamenteifségtiva foi observada nas avalia¢des clinictsberatoriais dos
pacientes durante o estudo. Baseado nos resutfadtssestudo clinico, conclui-se que a combinalghmato de
tiamina e cloridrato de piridoxina é eficaz e saguw tratamento da dor e perda de mobilidade astciom a
osteoartrite.

Referéncia: Mibielli, Marco Anténio; Diamante, BayrCohen, José Carlos; Nunes, Carlos Pereira; ideifl, Paulo
César; de Oliveira, Julio Maria; Geller, Mauro. &gfand efficacy of a B-vitamin combination in tiheatment of
osteoarthritis-related pain. RBM Rev. Bras. Med(®2): 36-41, jan-fev 2007.

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Tiamina (Vitamina B1): participa das reac¢des da respiracéo celular eaabmlismo da glicose. A deficiéncia da
vitamina B1 afeta, predominantemente o sistemaoserperiférico, o trato gastrintestinal e o sistearaiovascular.
Farmacocinética: é rapidamente absorvida no trdtrigtestinal, principalmente no duodeno, excemsindromes de
ma-absorcao; o alcool inibe sua absorgdo; a alisorgipode ser aumentada administrando a tiarmmpoecdes
divididas junto com o alimento. A absorcdo maxirnayja oral é de 8 a 15mg por dia; sofre biotramsfgdo
hepética; eliminada pela urina, quase inteiram@de 96%) como metabdlito; o excesso é excretaddarmas
integras e de metabdlito, também pela urina.

Riboflavina (Vitamina B2): participa como coenzima em reacdes de sinteseasp@acdo celular. Sua caréncia pode
resultar em lesBes caracteristicas dos labiosyéisslos angulos da boca, dermatite seborreichzada na face,
glossite (lingua magenta), certos distarbios fumgi® e organicos dos olhos. A hipovitaminose ceariet-se
clinicamente por alteracdes da pele e da mucosay estomatite, glossite, dermatite seborreica,waszacéo da
cOrnea e outros sintomas oculares como fotofobiaidos, queimagdo e comprometimento da visdo.|@erde
ocorre em associagdo com outras deficiéncias dplecmB.

Farmacocinética: na mucosa intestinal é transfoanesmd flavina mononucleotideo (FMN) que, no figado®dvertido
a flavina adenina dinucleotideo (FAD). FMN e FADah como coenzimas que sdo necessarias para@a¢aspi
tecidual normal. A riboflavina participa tambématavacéo da piridoxina e converséo do triptofancaerdo
nicotinico. Pode estar compreendida na manutergéeridade dos eritrécitos.

Cloridrato de piridoxina (Vitamina B6): participa como coenzima nas reagfes quimicasmuavem aminoacidos.
Sua caréncia determina edema do tecido conjuntivoutaneo, ataques convulsivos, fragueza museulamia, além
de deposigdo de ferro em excesso no figado, bamgmlela 6ssea e sérios transtornos no sistema oervos
Farmacocinética: é rapidamente absorvida no trdtrigtestinal, principalmente no jejuno, excetostndromes de



ma-absorcao. A piridoxina ndo se liga as protebtesmaticas, pois o fosfato de piridoxal liga-daltoente as
proteinas plasmaticas; armazena-se principalmenfigado, com quantidades menores no musculo émebm; sofre
biotransformacao hepatica, degradando-se a acigmidéxico; meia vida de 15 a 20 dias; é eliminaééa urina quase
gue inteiramente como metabolito, e 0 excesso @&xip pela urina, grandemente na forma integnagvével por
hemodialise.

Nicotinamida (Vitamina PP): corresponde a amida do &cido nicotinico, tambémelda niacinamida; apresenta
formula molecular gHgON,. A quantidade dietética recomendada para aduldes18 a 20mg equivalentes. Ingestao
excessiva ocasiona rubor facial e do pescoco Anicerupcdes cutaneas e distirbios gastrintéstifaara a
deficiéncia por dieta inadequada. Em geral, quadore é secundaria a ma-absorcéo, em alcodlatrdetas
especiais em que sdo abolidas as fontes de vitan@inguadro clinico caracteristico € o da pelagrm lesdes
eritematosas da pele nos locais onde ha exposihz dolar, atrito ou pressédo. Com o tempo suegatioizagdo e
hiperpigmentacédo. Também fazem parte do quadrareédi e a dor abdominal. Pode haver apatia, cefsle a
pelagra evoluir, ocorre deteriorago progressivludedo psiquica com alucinagdes e desorientacéive2es ocorre
anemia macrocitica, pela deficiéncia concomitantéaido félico. A nicotinamida é componente de di@nzimas:
nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD) e nicotm@a adenina dinucleotideo fosfato (NADP). Estaaneaomas sao
necessarias para a respiracao tecidual, glicogenglmetabolismo de lipideos, aminoacidos, praiedqarinas.

- Acido pantoténico: participa de reagdes importantes do metabolismdigidgos, entre os quais, a sintese do
colesterol e dos horménios esterdides. Sua car@etéamina alteracdes de personalidade, fadigagstat, dor de
cabeca, fraqueza, disturbio do sono, perturbacdgsigfestinais, caimbras musculares e incoordenagdora.
Farmacocinética: E absorvido rapidamente no trasrigitestinal, exceto em sindromes de ma-absobjéibui-se
nos tecidos orgéanicos, principalmente na formaog@zima A, concentrando-se mais no figado, glascadaenais,
coracao e rins. Nao sofre biotransformacao, seridoipalmente excretado (70% pela urina, na fommegra; 30% séo
eliminados pelas fezes).

4- CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso poem@si com reconhecida hipersensibilidade as vitsrio
complexo B. N&o esta indicado no tratamento devitipminoses especificas graves. Pacientes parkarsasiem
tratamento com levodopa pura ndo devem fazer deste medicamento, pois a vitamina B6 interfere com
tratamento especifico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pagites parkinsonianos em uso de levodopa isolada.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os medicamentos, seu us@eienes renais cronicos deve ser avaliado.

N&o administrar a vitamina B6 com a levodopa, asg&ajue ela esteja associada a um inibidor dadesdlase.
Administrar com cuidado em casos de Ulcera péptica.

N&o est4 indicado no tratamento de hipovitaminespsecificas grave.

Pacientes idososndo hé restrices especificas para o uso de Complékedquimic& em pacientes idosos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocrr gravidez ou iniciar amamentacédo durante o uso ekste
medicamento.

Categoria C: ndo foram realizados estudos em anim@e nem em mulheres gravidas ou entéo, os estudos e
animais revelaram risco, mas nao existem estudossgoniveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento — Medicamento

Cloridrato de piridoxinao uso desta vitamina deve ser evitado em pacigearsonianos em tratamento com
levodopa pura. A associagéo de levodopa com beridarau carbidopa ndo sofre interferéncia destamiita.
Riboflavina:antidepressivos triciclicos, ou fenotiazinicoslgmm aumentar suas necessidades; probenecida dsusui
absorcao gastrintestinal.

Piridoxina:pode reduzir os niveis séricos de fenitoina elfartmtal; podem reverter os efeitos antiparkinsoosada
levodopa (0 mesmo néo ocorre com a associagdalopeievedopa), cloranfenicol, etionamida, hidriakaz
imunossupressores (como adrenocorticoides), azmiiiclosfosfamida, clorambucil, corticotropina,
mercaptopurina), isoniazida ou penicilamina; podansar anemia ou neurite periférica por sua ag@g@mca a
piridoxina; anticoncepcionais orais contendo eg€nigs; podem aumentar as necessidades de piridoxina
Nicotinamida:o uso de tetraciclinas, suplementos de ferro,ajoimas, hidantoina, bisfosfonatos podem reduzfeiboe
da nicotinamida.

Medicamento — Substancia quimica

A vitamina B2 que esta contida no Complexo B Medtcd® também interage com o &lcool que impede sua asorg
intestinal.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura 85tC e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.




N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Aspecto Fisico

Comprimido revestido: comprimido circular, biconvexo, revestido, de carram escuro, isento de material
estranho.

Solugéo oral:Liquido limpido de coloragdo amarela, com sabat@ caracteristicos, isento de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGCAS.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimido revestido: Tomar 1 a 2 comprimidos revestidos por via orafiaoou de conformidade com a prescri¢do
médica. Os comprimidos revestidos devem ser ingerdm um pouco de liquido.

Limite maximo diario permitido: 25 comprimidos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

USO ADULTO

Solucao oral:Tomar 1 colher de cha (5 mL), 4 vezes ao dia oe@mormidade com a prescricdo médica.

USO ADULTO E PEDIATRICO

9- REACOES ADVERSAS

Complexo B Medquimi¢aem geral é bem tolerado, porém podem ocorrer eanente reacdes alérgicas ou ainda
outros efeitos indesejaveis néo previstos e depteslela tolerancia individual do medicamento. Resgdérgicas
idiossincrasicas ndo sdo impossiveis de ocorrerdqueo uso de vitaminas.

Cloridrato de tiamina (vitamina B1): pode causar reacdo anafilatica (reagéo alérgice)gra administracdo de
tiamina associada a outras vitaminas do complegarBce reduzir o risco dessa reagéo.

Cloridrato de piridoxina (vitamina B6): pode causar neuropatia sensorial ou sindromespegigas (doengas nos
nervos) quando tomada em doses de 50mg a 2mggpodiempo prolongado, progredindo desde andédante e
pés entorpecidos até adormecimento e desajeitardastmaos, os quais sdo reversiveis. Esta vitaamnaém pode
inibir a lactagéo (producao de leite pelas glarslolamarias) por supresséo da lactina.

Nicotinamida (vitamina PP): pode causar prurido (coceira), rubor (vermelhidaoipl, parestesias (formigamento,
dorméncia, entre outros), nauseas e outros sintdenastacéo gastrintestinal. Doses altas podévaraa Ulcera
péptica (no estdmago ou duodeno), produzir lesgétioa (no figado) e hiperuricemia (alta concetoage acido
arico no sangue) ou prejudicar a tolerancia a gécénafilaxia (reacéo alérgica sistémica).

Riboflavina (vitamina B2): apresenta baixa incidéncia de efeitos adversosiguaompara com aquela associada a
outros tratamentos profilaticos (preventivos).

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sisten@Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/itex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10 - SUPERDOSE

Ainda n&o foram descritos sintomas de intoxicacgao.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagfes sobre como proes

Ill- DIZERES LEGAIS

MS n° 1.0917.0072

Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior
CRF-MG 10.681
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Historico de alteracao

para a bula

Nimero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacéo| Itens alterados
notificacio/peticdo | da peticdo
Versao atual (10454) 08/12/2014 08/12/2014 - Informacbes ao
Medicamento Profissional:
Especifico — - Dizeres Legais
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula—- RDC
60/12
Versao atual (10461) 27/11/2014 27/11/2014 Submisséo eletrénica apg
Medicamento para disponibilizacdo do
Especifico - texto de bula no Bulario
Incluséo eletrénico da ANVISA.

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12
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