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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.

Xarope

cianocobalamina 1,5mcg + pantotenato de célcio d ;/briesfato sddico 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 comprimido revestido concentrado contém:
Concentragdo IDR* Adulto

cianocobalamina (Vitamina B12) 15,0 mcg 625 %

L _Acido pantoténico 230%
pantotenato de calcio 25m9CéIcio 0.21%
riboflavina (Vitamina B2) 3,3 mg 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 microclisia, estearato de magnésio, croscarmelose sd@tidago
de silicio, alcool polivinilico, talco, macrogolmante aluminio laca amarelo tartrazina 5, corahtminio
laca amarelo crepusculo 6, didxido de titanio, gguaficada.

Cada comprimido revestido contém:

Concentracao IDR* Adulto

. Acido pantoténico 82,8%
pantotenato de calcio 3'0m9CéIci0 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 -

* Ingestdo diaria recomendada para adultos, baseagosologia maxima (3 comprimidos/dia).



**Fosfato de calcio dibasico, celulose microcristal estearato de magnésio, croscarmelose sodicedal
de silicio, alcool polivinilico, talco, macrogobmante aluminio laca amarelo crepusculo 6, coraniginio
laca azul 2, diéxido de titanio, agua purificada.

Cada 1 ml de xarope contém :

Concentracao IDR* Adulto IDR* Criancas
1- 3 anos 4-6anos 7-10anos

cianocobalamina 1,5 mcg 625 % 833,3 % 625 % A9%6,7
pantotenato de célcio 1,5 n“'.é"'CidO pantoténicol38 % 172,5% 115 % 86,3 %

> "Chlcio 0,13 % 0,13 % 0,11 % 0,10 %
fosfato sodicode 769,2 % 1000%  8333% 5555 %
riboflavina
cloridrato de tiamina 3 mg 2500 % 3000 % 2500 % 6616 %
cloridrato de piridoxind mg 769,2 % 1000 % 1000 % 500 %
nicotinamida 2,5 mg 156,3 % 208,3 % 156,3% 1042
veiculo g.s.p.** 1 ml -- -- -- --

* Ingestédo diaria recomendada. Baseado na posala@xama para adulto (10ml/dia) e criancas (5 m)/dia
** adetato dissodico diidratado, metilparabeno, ppapdbeno, corante vermelho bordeaux, esséncia de
caramelo, sacarose, alcool etilico, caramelo gua @urificada

Atencdao diabéticos, contém acucar.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Complexo B é indicado no tratamento da caréncia multiplaigeninas do complexo B e suas
manifestacdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram avaliadas a seguranca e a eficacia do usmadeombinacao oral das vitaminas B1, B6 e B12 no
tratamento da dor e perda de mobilidade decorrelatesteartrite. Um periodo de tratamento abeeto, d
guatorze dias de duracéo, foi adotado para pasiapresentando osteortrite do joelho ou quadril. Os
pacientes foram submetidos a uma série de avatiagiiécas e laboratoriais antes da primeira dase d
tratamento, apos sete dias de tratamento e aadfinaériodo de administracdo do medicamento deqéat
dias. A incidéncia de eventos adversos e o0 usoeticamentos concomitantes também foram monitorados
em cada visita do estudo. Em cada visita do estudliacdes de osteoartrite foram realizadas indtuisma
escala visual de dor de 100 mm, e pesquisa de@mdlobal e satisfacdo com o tratamento realipado
ambos os pacientes e os médicos. Ao final do estuda avaliacdo adicional foi avaliada para avaliar
disposicdo do paciente de continuar o tratamentmdinacdo das vitaminas B. A seguranca clinica fo
avaliada pela comparacéo das diferencas entreatia@es clinicas e laboratoriais obtidas no pré-
tratamento, no meio do estudo e ao final do estoelm como a incidéncia e severidade de quaisqeeteay
adversos. Uma comparacao entre as avaliacGesaaedipelo paciente e pelo médico em cada visita do
estudo foi utilizada para avaliar a eficacia dtatmeento. Foram tratados com o medicamento do estudo
cinquenta e quatro pacientes. Uma alteracéo ciimeode significativa foi observada entre as avaéiagie
eficacia pré-tratamento e ao final do estudo, india as de dor, mobilidade e condicdo global da
osteoartrite. As avaliagdes médicas da condicamagios pacientes e da satisfacdo com o tratamento
também apresentaram uma alteracao clinicamentdicigiva entre o pré-tratamento e a avaliacaol filta
estudo. Nenhuma alteracao clinicamente signifiedtiv observada nas avaliacdes clinicas e labaagor
dos pacientes durante o estudo. Baseado nos cemullaeste estudo clinico, conclui-se que a comamag
cianocobalamina, mononitrato de tiamina e clorwlgs piridoxina é eficaz e segura no tratamentdoda
perda de mobilidade associada com a osteoartrite.

Referéncia: Mibielli, Marco Antdnio; Diamante, BnCohen, José Carlos; Nunes, Carlos Pereira; de
Oliveira, Paulo César; de Oliveira, Julio Maria;llée Mauro. Safety and efficacy of a B-vitamin
combination in the treatment of osteoarthritistedigpain. RBM Rev. Bras. Med; 64 (1/2): 36-41, femn-
2007.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Vitamina B1 (tiamina)participa das reag6es da respiragéo celular e tibwiesmo da glicose. A
deficiéncia da vitamina B1 afeta, predominantememt#stema nervoso periférico, o trato gastriimiake o
sistema cardiovascular.

Farmacocinética: é rapidamente absorvida no trattrigtestinal, principalmente no duodeno, exce® n
sindromes de ma-absorgao; o alcool inibe sua asoacabsorcéo oral pode ser aumentada administeand
tiamina em porg6es divididas juntamente com alimeftabsor¢cdo maxima, por via oral, é de 8 a 1%aorg
dia; sofre biotransformagao hepética; eliminada peiha, quase inteiramente (80 a 96%) como metapdl
0 excesso é excretado nas formas integra e dedhigtatambém pela urina.

Vitamina B2 (riboflavina)também participa como coenzima em reacfes de si@tea respiracao celular.
Sua caréncia pode resultar em lesdes caractesisiisalabios, fissuras dos angulos da boca, deéemati
seborréica localizada na face, glossite (linguaemta), certos distarbios funcionais e organicosaoss.

Farmacocinéticaa hipovitaminose caracteriza-se clinicamente perajdes da pele e da mucosa, como
estomatite, glossite, dermatite seborréica, vasezalgfio da cornea e outros sintomas oculares, como
fotofobia, pruridos, queimagéo e comprometimenteig@o. Geralmente ocorre em associa¢cdo com outras
deficiéncias do complexo B. Na mucosa intestirtadésformada em flavina mononucleotideo (FMN) que,
no figado, é convertido a flavina adenina dinudétéot(FAD). FMN e FAD atuam como coenzimas, que sdo
necessarias para a respiracao tecidual normahoflavina participa também da ativagao da piridaxén
conversdo do triptofano em acido nicotinico. Pastarecompreendida na manutengédo da integridade dos
eritrocitos.

Vitamina B6 (cloridrato de piridoxinapParticipa como coenzima nas reag¢des quimicas quodvem
aminoécidos (proteinas). Sua caréncia determina&de tecido conjuntivo subcutaneo, ataques
convulsivos, fragueza muscular, anemia, além desigio de ferro em excesso no figado, bago e medula
0ssea, e sérios transtornos no sistema nervoso.

Farmacocinética: é rapidamente absorvida do tadtrigtestinal, principalmente no jejuno, exceto em
sindromes de ma absorcao; a piridoxina nao se$igaoteinas plasmaticas, pois o fosfato de pidma-
se totalmente as proteinas plasmaticas; armazepr@nsgalmente no figado, com quantidades menuoes
musculo e no cérebro; sofre biotransformacgéo hemadegradando-se a acido 4-piridoxico; meia-vield &
a 20 dias; € eliminada pela urina, quase que amwnte como metabdlito, e 0 excesso € excretado pel
urina, grandemente na forma integra; removivehgonodialise.

Vitamina B12 (cianocobalamina): a cianocobalamiessencial no metabolismo de folatos e a sua
deficiéncia pode causar danos no sistema nervoachematopoise. A caréncia de vitamina B12 deteri@in
anemia perniciosa e lesfes tipicas do sistema s@rvo

Farmacocinéticaé rapidamente absorvida do trato gastrintestinatgde inferior do ileo), exceto em
sindromes de ma absorcéo.

Liga-se fortemente a proteinas, atinge a concéiurplasmatica maxima, apds administracao oral, arhB
horas. Armazenada principalmente no figado (90%gr&e nos rins.

Sobre biotransformacgéo hepética. Meia-vida; apraedimamente seis dias (400 dias no figado). Excretada
pelas fezes; o excesso das necessidades diaresetado, principalmente na forma inalterada, pelsa.

Nicotinamida: corresponde a amida do acido nicotiriambém chamada niacinamida; apresenta formula
molecular GHgON,.

A quantidade dietética recomendada para adultesl® & 20 mg equivalentes. Ingestdo excessivaomzasi
rubor facial e do pescogo, urticéria, erupcdesnaad e distlrbios gastrintestinais.

E rara a deficiéncia por dieta inadequada. Em gguaindo ocorre, é secundaria & ma-absorcdo em
alcodlatras ou dietas especiais em que séo abalidstes de vitamina. O quadro clinico caradteoi€ o



da pelagra, com lesdes eritematosas da pele rais lmude ha exposigdo a luz solar, atrito ou poe$3d@m

0 tempo surge ceratinizacao e hiperpigmentacdob&anfazem parte do quadro a diarréia e a dor
abdominal. Pode haver apatia, cefaléia; se a @etagruir, ocorre deteriorizacédo progressiva dgdon
psiquica, com alucinagdes e desorientacdo. As weirevém anemia macrocitica, pela deficiéncia
concomitante do &cido félico.

A nicotinamida é componente de duas coenzimastinésnida adenina dinucleotideo (NAD) e nicotinamida
adenina dinucleotideo fosfato (NADP). Estas coeagis&io necessarias para a respiracao tecidual,
glicogendlise e metabolismo de lipideos, amino&;igooteinas e purinas.

D-pantenol: apresenta férmula molecular (C9H160%g&ndo um p6 amorfo ou microcristalino branco e
levemente higroscoépico, inodoro e de sabor ama@rgstavel ao ar e a luz; a solugdo apresenta FHade
1g é soluvel em 3 ml de agua. Soluvel em glicemladicamente insoltvel no alcool, cloroférmio erét

Pantotenato de calcio: é fator essencial na formdg&oenzima. Esta coenzima transporta fragmelatos
molécula de glicose para dentro das mitocondriade serdo queimados até gas carbbnico e agua, com
grande producéo de energia. Participa também eghesamportantes do metabolismo dos lipideos, estre
quais, a sintese do colesterol e dos hormdnios@s. Sua caréncia determina alteracdes de
personalidade, fadiga, mal estar, dor de cabeaguéza, distarbios do sono, perturbacdes gastimaes
caimbras musculares e incordenagdo motora.

Farmacocinéticeé absorvido rapidamente no trato gastrintestin@gt® em sindromes de méa absorcgéo.
Distribui-se nos tecidos organicos, principalmergdorma de coenzima A, concentrando-se mais @aoldig
glandulas adrenais, coragéo e rins. Nao sofrednistormacéo, é excretado principalmente (70%) yrha,
na forma integra; 30% séo eliminados pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Complexo B é contraindicado para pacientes que apresenterskipsibilidade aos constituintes da
formula.

Nao est4 indicado no tratamento de hipovitaminespscificas graves.

Também é contraindicado em casos de Doenga den)gsstrectomia e atrofia dptica de Leber.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o administrar a vitamina B6 com a levodopa, as&ajue ela esteja associada a um inibidor da
descarboxilase. Administrar com cuidado em casasagga péptica.

N&o est4 indicado no tratamento de hipovitaminespscificas graves.

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

Xarope:
Atencao diabéticos: contém acucar.

Categoria de Risco C: N&o foram realizados estadoanimais e nem em mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Medicamento-Medicamento

Riboflavina: o antidepressivos triciclicos ou faartnicos podem aumentar suas necessidades; pezni
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 agdo antagdnica a piridoxinacamcepcionais 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 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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e da umidade.
Este medicamento é vélido por 24 meses a partiatfade fabricacéo.

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.

Xarope: O medicamento possui aspecto de liquidopceo, limpido, de cor avermelhado, com sabor e odo
de caramelo.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

Comprimido Revestido: Adultos: 1 comprimido 3 veaeddia ou de conformidade com a prescricdo médica.
Comprimido Revestido Concentrado: Adultos: 1 compid ao dia ou de conformidade com a prescrigdo
médica.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

Xarope:

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

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. N&do desaparecendo os sintomas, puve orientacéo de seu médico ou cirurgido-

dentista.

9. REACOES ADVERSAS
Este medicamento pode causar algumas reacdes asivers



Reacdes incomuns (> 1/1.000 e <1/100): diarresgmiem da conducédo cardiaca, tontura, olhos speles,
secas, piora de Ulcera péptica, desmaios, hipengi& prurido na pele, hiperuricemia, mialgia esedu

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): sonolénaiajelcabeca, parestesia, reagfes alérgicas, doenca
pulmonar, eritema eash cutaneo.

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.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de efeitos atribuiveis a suggagem. As manifestacdes alérgicas deverao sadasat
com anti-histaminicos e/ou corticéides. Nas reagdedilaticas, utilizar adrenalina (subcutédnea ou
endovenosa) e corticdides endovenosos, promovesigg hidrica e alcalinizagcdo com bicarbonato de
sodio.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Comprimido revestido e xarope:
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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Historico de alteracéo 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

Incluséo Inicial de
Texto de Bula

texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




