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Comprimido revestido



Complexo B®
polivitaminico do complexo B

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Complexo B
polivitaminico do complexo B

APRESENTACOES

Comprimido revestido

cianocobalamina 15mcg + pantotenato de célcio 2bmigoflavina 3,3mg + mononitrato de tiamina 30mg +
nicotinamida 50mg + cloridrato de piridoxina 10 mg.

Frascos com 20 e 100 comprimidos revestidos.

Comprimido revestido

pantotenato de célcio 3mg + riboflavina 2mg + nromato de tiamina 5mg + cloridrato de piridoxinang
+ nicotinamida 20mg.

Frasco com 100 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido concentrado contém:
Concentracdo IDR* Adulto

cianocobalamina (Vitamina B12) 15,0 mcg 625 %

- _Acido pantoténico 230%
pantotenato de calcio 25m9CéIcio 0.21%
riboflavina (Vitamina B2) 3,3mg 253,85 %
mononitrato de tiamina (Vitamina B1) 30,0 mg 2500 %
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) 10,0 mg 789 .%
nicotinamida 50,0 mg 312,5%
excipiente** 1 comprimido revestido -

* Ingestdo diaria recomendada para adultos. Basea@osologia maxima (1 comprimido/dia).

** Fosfato de calcio dibasico, celulose microctisia, estearato de magnésio, croscarmelose sd@tidago
de silicio, alcool polivinilico, talco, macrogolmnte aluminio laca amarelo tartrazina 5, corahtminio
laca amarelo crepusculo 6, didxido de titanio, ggudticada.

Cada comprimido revestido contém:

Concentracao IDR* Adulto

. Acido pantoténico 82,8%
pantotenato de célcio 3,0myCéllcio 0.07%
riboflavina (Vitamina B2) 2,0mg 461,54%
mononitrato de tiamina (Vitamina B1) 5,0mg 1250%
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) 2,0mg 4619%4
nicotinamida 20,0mg 375%
excipiente** 1 comprimido revestido -

* Ingestéo diaria recomendada para adultos, basemg@osologia maxima (3 comprimidos/dia).
**Fosfato de calcio dibasico, celulose microcristal estearato de magnésio, croscarmelose sodcedal
de silicio, alcool polivinilico, talco, macrogobmante aluminio laca amarelo crepusculo 6, corani@inio
laca azul 2, diéxido de titanio, agua purificada.



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Complexo B ¢ indicado para o tratamento de caréncia maldplaitaminas do complexo B e suas
manifestacdes. Tem acao reguladora das carén@asgja existem manifestacdes clinicas causadas pel
deficiéncia vitaminica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Complexo B repde as vitaminas do complexo B, melhorando cifmamento do organismo e regulando as
manifestacdes clinicas ja existentes devido a cex@estas vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado para pacientes com $gpsibilidade a qualquer uma das vitaminas,
principalmente a tiamina (vitamina B1).

Também é contraindicado em casos de Doenca de\(de@nca genética que causa acumulo de cobre no
organismo, gerando problemas neurologicos e doeltgligado), gastrectomia (quando € retirada umz pa
do estdmago) e atrofia Optica de Leber (disfungdeditaria do nervo 6ptico).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Complexo B n&o é apropriado para o tratamento de deficiénitasinicas especificas graves.

A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e paiguos prolongados, pode ocasionar neuropatia sehso
(gerando fraqueza muscular, alteracfes sensorééxa — falta de coordenacdo dos movimentos).

Este medicamento deve utilizado com cuidado em dasdcera péptica.

Este medicamento ndo deve ser administrado cordd@ag a ndo ser que ela esteja associada a uhanibi
da descarboxilase, como por exemplo, a Carbidopa.

Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamento-Medicamento
Riboflavina: os antidepressivos triciclicos ou fégminicos podem aumentar suas necessidades; jrinlzen
diminui sua absorcéo gastrintestinal.

Piridoxina: pode reduzir os niveis séricos de &né e fenobarbital; pode reverter os efeitos
antiparkinsonianos da levodopa (o mesmo ndo ocorrea associagao carbidopa-levodopa), claranfenicol
etionamida, hidralazina, imunosupressores (comenadorticoides), azatioprina, ciclofosfamida,
clorambucil, corticotropina, mercaptopurina), igmiia ou penicilamina; podem causar anemia outeeuri
periférica por sua agao antagdnica a piridoxinacamcepcionais orais contendo estrogénios; podeatar
as necessidades de piridoxina.

Nicotinamida: o uso de tetraciclinas, suplementfedo, quinolonas, hidantoina, bisfosfonatos pode
reduzir o efeito da nicotinamida.

InteragGes Medicamento-Substancia Quimica
O uso concomitante com &lcool impede a absorcastinal de alguns componentes da férmula.

Interacdes Medicamento - Exames Laboratoriais
Nao foi encontrado nenhum relato bibliografico deecreva sobre intera¢des laboratoriais em pasieot
fizessem uso de Complex§&'B



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). ggotda luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Comprimido revestido concentrado (15mcg + 25mg3mg, + 30mg + 50mg + 10 mg): trata-se de
comprimido revestido na cor marrom, circular e hi@xo.

Comprimido revestido (3mg + 2mg + 5mg + 2 mg + 2Drirgta-se de comprimido revestido na cor
amarela, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

Comprimido Revestido: Adultos: 1 comprimido 3 veaeddia ou de conformidade com a prescricdo médica.
Comprimidos Revestidos Concentrados: Adultos: 1praomdo ao dia ou de conformidade com a prescricdo
médica.

Este medicamento deve ser utilizado por via oral.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, puve orientacéo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsntstiver proximo o horario da dose seguintes salt
dose esquecida e continue o tratamento confornsenie N&o utilize o dobro da dose para compemnser
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes asivers

Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosrnpesique utilizam este medicamento): diarréia,
desordem da condugéo cardiaca, tontura, olhos,qegles secas, piora de Ulcera péptica (lesdotdmago
ou duodeno), desmaios, hiperglicemia (aumentoidesgl no sangue), prurido na pele (coceira na pele)
hiperuricemia (altos niveis de acido Urico no sapgmialgia (dor muscular), vomito e nausea (enjéo)

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): sonoléncia, do
de cabega, parestesia (dorméncia, formigamentmdes alérgicas, doenca pulmonar, eritema (verd@hi
na pele)rash cutaneo (vermelhiddo na pele).

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidadeninaze reacéo anafilatica. Esses fendmenos s&g raro
parecendo estar mais relacionados a administragfavenosa de tiamina pura. A administracdo de tiami
associada a outras vitaminas do complexo B paesheir o risco dessas reacdes.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o existem relatos de efeitos atribuiveis a sugsagem.

Se for constatado que alguém utilizou uma quangidadior do que a indicada, é necessario que seja
encaminhado a unidade de salde mais proxima oramdo possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°® 1.0235.0242
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza De Dio
CRF - SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Hortolandia — SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia/S.P.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

SAC: 0800 — 191914
Www.ems.com.br
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COMPLEXO B
EMS S/A

Xarope



Complexo B®
polivitaminico do complexo B

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Complexo B
polivitaminico do complexo B

APRESENTACAO

Xarope

Cianocobalamina 1,5mcg + pantotenato de célcio ¢ ;briosfato sodico de riboflavina 1mg + cloridral®
tiamina 3mg + nicotinamida 2,5mg + cloridrato dedaxina 1 mg.

Frasco com 120 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada 1 ml de xarope contém :
Concentracdo IDR* Adulto IDR* Criancas
1-3anos 4 -6 anos/ — 10 anos

cianocobalamina 1,5 mcg 625 % 833,3 % 625 % A%6,7
pantotenato de calcio 1,5 mAgcido pantoténico 138 % 172,5 % 115 % 86,3 %

' calcio 0,13 % 0,13 % 0,11 % 0,10 %
fosfato sodico de 1 mg 769,2 % 1000%  8333%  555,5%
riboflavina
cloridrato de tiamina 3 mg 2500 % 3000 % 2500 % 6618 %
cloridrato de piridoxina 1 mg 769,2 % 1000 % 1000 % 500 %
nicotinamida 2,5 mg 156,3 % 208,3 % 156,3 % 104,2
veiculo g.s.p.** 1 ml -- -- -- --

* Ingestédo diaria recomendada. Baseado na posatu@iama para adulto (10ml/dia) e criangas (5 m)/dia
** edetato dissddico diidratado, metilparabeno, ppapidbeno, corante vermelho bordeaux, esséncia de
caramelo, sacarose, alcool etilico, caramelo gura @urificada.

“Atencéo diabéticos: contém acucar”.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Complexo B é indicado para o tratamento de caréncia multiplaitaminas do complexo B e suas
manifestacdes. Tem a¢éo reguladora das carén@asl@ia existem manifestacdes clinicas causadas pel
deficiéncia vitaminica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Complexo B repde as vitaminas do complexo B, melhorando cifmamento do organismo e regulando as
manifestacdes clinicas ja existentes devido a cex@estas vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado para pacientes com $gpsibilidade a qualquer uma das vitaminas,
principalmente a tiamina (vitamina B1).

Também é contraindicado em casos de Doenca deWds@nca genética que causa acumulo de cobre no
organismo, gerando problemas neurolégicos e do@lwcligado), gastrectomia (quando é retirada umiz pa
do estbmago) e atrofia éptica de Leber (disfungieditaria do nervo 6éptico).



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Complexo B n&o é apropriado para o tratamento de deficiénitasinicas especificas graves.

A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e paiguos prolongados, pode ocasionar neuropatia sehso
(gerando fraqueza muscular, alteracfes sensorééxa — falta de coordenacdo dos movimentos).

Este medicamento deve utilizado com cuidado em dasdcera péptica.

Este medicamento néo deve ser administrado corddg@ag a n&o ser que ela esteja associada a uhinibi
da descarboxilase, como por exemplo a Carbidopa.

Atencdo diabéticos: contém acucar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamento-Medicamento
Riboflavina: o antidepressivos triciclicos ou faarntnicos podem aumentar suas necessidades; pezni
diminui sua absor¢éo gastrintestinal.

Piridoxina: pode reduzir os niveis séricos de &&na e fenobarbital; pode reverter os efeitos
antiparkinsonianos da levodopa (0 mesmo n&o ocorrea associacdo carbidopa-levodopa), claranfenicol
etionamida, hidralazina, imunosupressores (comenadorticoides), azatioprina, ciclofosfamida,
clorambucil, corticotropina, mercaptopurina), ismiidla ou penicilamina; podem causar anemia outeeuri
periférica por sua acdo antagbnica a piridoxini¢camcepcionais orais contendo estrogénios; podem
aumentar as necessidades de piridoxina.

Nicotinamida: o uso de tetraciclinas, suplementfedo, quinolonas, hidantoina, bisfosfonatos pode
reduzir o efeito da nicotinamida.

InteragGes Medicamento-Substancia Quimica
O uso concomitante com &lcool impede a absorcéstinal de alguns componentes da formula.

Interacdes Medicamento - Exames Laboratoriais
N&o foi encontrado nenhum relato bibliografico descreva sobre interacdes laboratoriais em pasigoie
fizessem uso de Complex&B

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

O medicamento possui aspecto de liquido xaropoapjdo, de cor avermelhado, com sabor e odor de
caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:
Adultos: 1 colher das de sobremesa (10 mL) 1 vedi@ao



Criancas: 1 colher das de cha (5 mL) 1 vez ao dia.
Este medicamento deve ser utilizado por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, puve orientacéo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtzstiver proximo o horario da dose seguinteg salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniie Nao utilize o dobro da dose para compemser
dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes asivers

Reacg6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosrnpesique utilizam este medicamento): diarréia,
desordem da conducéo cardiaca, tontura, olhos,qe#les secas, piora de Ulcera péptica (lesaotdmago
ou duodeno), desmaios, hiperglicemia (aumentoidesg no sangue), prurido na pele (coceira na,pele)
hiperuricemia (altos niveis de acido Urico no sa)gumnialgia (dor muscular), vdmito e nausea (enjoo)

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): sonoléncia, do
de cabeca, parestesia (dorméncia, formigamenemdes alérgicas, doenca pulmonar, eritema (verdaahi
na pele)rash cutaneo (vermelhiddo na pele).

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidadeninaze reacéo anafilatica. Esses fendmenos s&g raro
parecendo estar mais relacionados a administragiavenosa de tiamina pura. A administracdo de tiami
associada a outras vitaminas do complexo B paesheir o risco dessas reacdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o existem relatos de efeitos atribuiveis a sugszrgem.

Se for constatado que alguém utilizou uma quangidadior do que a indicada, é necessario que seja
encaminhado a unidade de salde mais proxima oramdo possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°® 1.0235.0242
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza De Dio
CRF - SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Hortolandia — SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

Fabricado por:



EMS S/A
Hortolandia/S.P.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

SAC: 0800 — 191914
Www.ems.com.br

&d



Histdrico de alteracdo para a bula

NUmero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo | aprovacédo da
peticdo
Submisséo
NA (10461) — eletrdnica para
ESPECIFICO — 30/06/2014 30/06/2014 disponibilizacdo do

Incluséao Inicial de
Texto de Bula

texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




