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COMPLEXO B MEDQUIMICA ©
polivitaminico

comprimido revestido
I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
cloridrato de tiamina (Vitamina B1); riboflavinaif@mina B2); cloridrato de piridoxina (Vitamina B@)icotinamida
(Vitamina PP); e acido pantoténico.

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:

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

VIA ORAL
USO ADULTO
Composicéo
Cada comprimido revestido contém:
Nutriente Concentragdo 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.. ..ttt t et e e e e e s s ettt e e e aaa e e sareeeaeaaeaaeaaannnrrrereaaaaaaans 1 comprimitevestido

(*) Teor percentual do componente na posologia ma&indicada na bula referente a 2 comprimidos teles
relativo a Ingestao Diaria Recomendada. Os caldgd®R foram baseados nos seguintes nutrientes,
respectivamente: tiamina, riboflavina, piridoxinacina e acido pantoténico.

(**) Sob a forma de fosfato sodico de riboflaviriehedratada.

(***) Sob a forma de pantotenato de célcio.

Excipientes: povidona, lactose mono-hidratada,idxe silicio, celulose microcristalina ¢/ lact@seno-hidratada,
amidoglicolato de sddio, estearato de magnésialasa microcristalina, alcool etilico, eudragit Q6L
(polimetacrilicocopoliacrilato de etila), eudrabi30D (polimetacrilicocopoliacrilato de etila), ¢al, alcool
isopropilico, etil éster do &cido citrico, didxide titanio, macrogol, corante, polissorbato 80gesicona e hidroxido
de sadio.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Complexo B Medquimicaé indicado para o tratamento de caréncia multiplaitaminas do complexo B e suas
manifestacdes.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As vitaminas desempenham fung¢des importantes ramsigo humano, tanto para o crescimento como pauiigao
normal. Muitas vezes é necesséria a ingestdo dmplemento vitaminico balanceado para uma bo#aatr
Complexo B Medquimicarepée as vitaminas do complexo B, melhorando ciftmamento do organismo e regulando
as manifestacgdes clinicas ja existentes devidoémncia destas vitaminas.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poepi@si com antecedentes de alergia a quaisqueitaimes da
formula ou/e as vitaminas do Complexo B. O CompBx@io esta indicado no tratamento de hipovitangisos
especificas (falta de vitaminas especificas).

Este medicamento é contra-indicado para uso por pantes parkinsonianos (com Parkinson) em uso de ledopa
isolada.

Este medicamento é contra-indicado para menores d2 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Complexo B Medquimicanao é apropriado para o tratamento de deficiéniasiinicas especificas graves.



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

Reacdes alérgicas e reacoes especificas de cadduindsdo possiveis de ocorrer quando se utilizaninas.

N&o ha restricdes especificas para o uso de Complétedquimic& em pacientes idosos.

A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e paiqgaos prolongados, pode ocasionar neuropatia sehso
(gerando fraqueza muscular, alteracbes sensordaxe — 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 ucoinida
descarboxilase, como por exemplo, a Carbidopa

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes Medicamentosas

Medicamento — Medicamento

Complexo B Medquimicacontém vitamina B6 que interage com levodopajgsm, seu uso deve ser evitado em
pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em trattanwm levodopa pura. A associa¢do de levodopa com
benserazida ou carbidopa (outros medicamentosagiis no tratamento do Parkinson) néo sofre iméerééa desta
vitamina, nestes casos ela pode ser ingerida.

A vitamina B6 pode reduzir os niveis séricos (nugs) de fenitoina e fenobarbital; podem reversegfeitos
antiparkinsonianos da levodopa (o0 mesmo néo ocorrea associa¢do carbidopa-levedopa), cloranfergdohamida,
hidralazina, imunossupressores (como adrenocaiésdi azatioprina, ciclosfosfamida, clorambucitticotropina,
mercaptopurina), isoniazida ou penicilamina; podansar anemia ou neurite periférica (dorménciaraif@mento
nas maos e nos pés) por sua acao antagodnica (@ndrpiridoxina; anticoncepcionais orais, conterdtrogénios,
podem aumentar as necessidades de piridoxina.

Complexo B Medquimi¢acontém vitamina B2 (riboflavina) que interage camtidepressivos triciclicos (como
amitriptilina) ou fenotiazinicos (como clotiapim@)e podem sua necessidade de vitamina B2 e, prciarsgue
diminui sua absorc¢éo.

Medicamento — Substancia Quimica

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

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

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico

Comprimido circular, biconvexo, revestido, de carrmam escuro, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja dentro do prazo de validade e vocésebve
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ouasrhacéutico para saber se podera utiliza-lo.

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

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se tomar 1 a 2 comprimidos revestidosiparal ao dia ou conforme a prescrigdo médic. O
comprimidos revestidos devem ser ingeridos com ouc@ de liquido.

Limite maximo diario permitido: 25 comprimidos

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, deve tomgiia@se se lembrar, porém, ndo tome duas dosegsmartempo
ou muito proximas umas das outras. Depois, conttoue seu tratamento no proximo dia na dose e lwohabituais.
Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacé&uab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Reacdes alérgicas e especificas de cada individupassiveis de ocorrer quando se utiliza vitaminas

Cloridrato de tiamina (vitamina B1): pode causar reacdo anafilatica (reagdo 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, 0s quais sdo reversiveis. Esta vitaamnaém pode
inibir a lactagdo (producao de leite pelas glarslolamarias) por supresséo da lactina.

Nicotinamida (vitamina PP): pode causar prurido (coceira), rubor (vermelhidaoial, parestesias (formigamento,
dorméncia, entre outros), nauseas e outros sintdenastacéo gastrintestinal. Doses altas podévaraa Ulcera
péptica (no estdmago ou duodeno), produzir lesgéttoa (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 adversosiguaeompara com aquela associada a
outros tratamentos profilaticos (preventivos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservico de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUATIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ainda n&o foram descritos sintomas de intoxicacgao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como proes
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COMPLEXO B I\/IEDQUI'I\/IICA ®
polivitaminico

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

solucao oral
5mg/2mg/2mg/20mg/2,5mg



COMPLEXO B MEDQUIMICA ©
polivitaminico

solucéo oral

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:

cloridrato de tiamina (vitamina B1); riboflavinaitmina B2); cloridrato de piridoxina (vitamina B@jicotinamida

(vitamina PP); e acido pantoténico.

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Solugéo oral em embalagem contendo frasco com 100 m

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicéo
Cada colher de cha (5 mL) contém:
Nutriente Concentragdo% IDR (*) % IDR (*) % IDR (*)
Criancas
Adulto 1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos  Gestantes Ladies
cloridrato de tiamina 5mg 1483,33%| 3560,00% 2966,67P0  1977,78%  1271,43%486,67%
(Vitamina B1)
riboflavina** 2mg 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%0 347,371% 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%
Y Y[ 0 ][O @ ] o OO PPRR 5mlL

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

(**) Sob a forma de fosfato sodico de riboflaviriehadratada

(***) Sob a forma de dexpantenol

Excipientes: metilparabeno, ciclamato de sddicasaa sddica di-hidratada, propilparabeno, alctibte e agua

purificada.

“Contém 0,5% de alcool”

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Complexo B Medquimidaé indicado para o tratamento de caréncia multiplaitaminas do complexo B e suas
manifestacdes.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As vitaminas desempenham fung¢des importantes ramsigo humano, tanto para o crescimento como pauiigao
normal. Muitas vezes é necesséria a ingestdo dmplemento vitaminico balanceado para uma bo#aatr
Complexo B Medquimicarepée as vitaminas do complexo B, melhorando ciftmamento do organismo e regulando
as manifestacgdes clinicas ja existentes devidoémncia destas vitaminas.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso péemas com antecedentes de alergia a quaisquettaoriss da
formula ou/e as vitaminas do Complexo B. O CompBx@io esta indicado no tratamento de hipovitangisos
especificas (falta de vitaminas especificas).

Este medicamento é contra-indicado para uso por p@ntes parkinsonianos (com Parkinson) em uso de ledopa
isolada.

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Complexo B Medquimicando é apropriado para o tratamento de deficiéniasiinicas especificas graves.
Como ocorre com todos os medicamentos, seu us@eienes renais cronicos deve ser avaliado.

Reacdes alérgicas e reacoes especificas de cadduindsdo possiveis de ocorrer quando se utilizigaminas.



N&o ha restricdes especificas para o uso de Complétedquimic& em pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes Medicamentosas

Medicamento — Medicamento

Complexo B Medquimicacontém vitamina B6 que interage com levodopajgsm, seu uso deve ser evitado em
pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em tratianwm levodopa pura. A associa¢do de levodopa com
benserazida ou carbidopa (outros medicamentosagiis no tratamento do Parkinson) néo sofre imérééa desta
vitamina, nestes casos ela pode ser ingerida.

A vitamina B6 pode reduzir os niveis séricos (nugse) de fenitoina e fenobarbital; pode revertesfesos
antiparkinsonianos da levodopa (o0 mesmo néo ocorrea associa¢do carbidopa-levedopa), cloranfer@dohamida,
hidralazina, imunossupressores (como adrenocaiésdi azatioprina, ciclosfosfamida, clorambucitticotropina,
mercaptopurina), isoniazida ou penicilamina; podansar anemia ou neurite periférica (dorménciaraif@mento
nas maos e nos pés) por sua a¢ao antagodnica (@ndrdiridoxina; anticoncepcionais orais, conterdtrogénios,
podem aumentar as necessidades de piridoxina.

Complexo B Medquimi¢acontém vitamina B2 (riboflavina) que interage camtidepressivos triciclicos (como
amitriptilina) ou fenotiazinicos (como clotiapir@)e podem aumentar suas necessidades de vitameng®benecida
gue diminui sua absorgéo.

Medicamento — Substancia Quimica

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

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

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Aspecto Fisico

Liquido limpido de coloragdo amarela, com sabadar caracteristicos, isento de material estranho.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja dentro do prazo de validade e vocésebve
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ofiasmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

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

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar 1 colher das de cha (5mL), 4 vezes ao dideatonformidade com a prescricdo médica.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, deve tomsiia@se se lembrar. Depois, continue com seu textéomo
proximo dia na dose e horario habituais.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacé&uab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Reacdes alérgicas e especificas de cada indivédupassiveis de ocorrer quando se utilizam vitasnina
Cloridrato de tiamina (vitamina B1): pode causar reacdo anafilatica (reagéo alérgic@grgeralmente apés dose
intravenosa.

Cloridrato de piridoxina (vitamina B6): pode causar neuropatia sensorial ou sindromespegigas (doengas nos
nervos), progredindo desde andar vacilante e pgégpetidos até adormecimento e desajeitamento éas,as quais
sédo reversiveis. Esta vitamina também pode inil@Eicacdo (producédo de leite pelas glandulas mas)guor
supressédo 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 lesgéttoa (no figado) e hiperuricemia (alta concetoage acido
arico no sangue) ou prejudicar a tolerancia a gécdnafilaxia (reacéo alérgica sistémica), embaramente, pode
acontecer quando administrada intravenosamente.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservico de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUATIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ainda ndo foram descritos sintomas de intoxicacgao.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagfes sobre como proes
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