COMPLEXO B 12
cianocobalamina + pantotenato de calcio + riboflavina + nitrato
de tiamina + nicotinamida + cloridrato de piridoxina
EMS S/A

Comprimido revestido

15 meg +25 mg + 3,30 mg + 32,650 mg + 50 mg + 10 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

COMPLEXO B 12

cianocobalamina + pantotenato de célcio + riboflavina + nitrato de tiamina + nicotinamida +cloridrato de
piridoxina

polivitaminico do complexo B

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 15 mcg + 25 mg + 3,30 mg + 32,650 mg + 50,0 mg + 10 mg.
Embalagem contendo 20 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Concentracgao IDR* Adulto
vitamina B, 15 meg 625%

(cianocobalamina)

vitamina Bs
(na forma de pantotenato de calcio equivalente a 25 mg 460%
23 mg de 4cido pantoténico)

vitamina B; (riboflavina) 3,30 mg 253,85%
vitamina B,
(na forma de nitrato de tiamina equivalente a 30,0 32,65 mg 2500%

mg de tiamina)

vitamina Be
(na forma de cloridrato de piridoxina equivalente a 10 mg 633,08%
8,230 mg de piridoxina)

vitamina B;

0,
(nicotinamida) S0 mg 312,50%

excipiente q.s.p.** 1 com rev 1 com rev

*Ingestdo didria recomendada para adultos. Baseado na posologia maxima (1 comprimido/dia).

**fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, estearato de magnésio, croscarmelose
sodica, didxido de silicio, talco, macrogol, amarelo de tartrazina laca de aluminio, amarelo crepusculo laca de
aluminio, didxido de titdnio e alcool polivinilico.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMPLEXO B 12 ¢ indicado para o tratamento de caréncia multipla de vitaminas do complexo B ¢ suas
manifestagdes. Tem acdo reguladora das caréncias quando j& existem manifestagdes clinicas causadas pela
deficiéncia vitaminica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
COMPLEXO B 12 repde as vitaminas do complexo B, melhorando o funcionamento do organismo e
regulando as manifestagdes clinicas ja existentes devido a caréncia destas vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Também ¢ contraindicado em casos de Doenga de Wilson (doenga genética que causa acimulo de cobre no
organismo, gerando problemas neurologicos e doengas do figado), gastrectomia (quando ¢ retirada uma parte
do estomago) e atrofia optica de Leber (disfungdo hereditaria do nervo optico).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
COMPLEXO B 12 ndo ¢ apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas graves.



A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e por periodos prolongados, pode ocasionar neuropatia sensorial
(gerando fraqueza muscular, alteragdes sensoriais e ataxia — falta de coordenacdo dos movimentos).

Este medicamento deve ser utilizado com cuidado em caso de tlcera péptica.

Este medicamento ndo deve ser administrado com levodopa, a ndo ser que ela esteja associada a um inibidor
da descarboxilase, como por exemplo, a carbidopa.

Atencido: contém os corantes amarelo de tartrazina laca de aluminio, amarelo crepusculo laca de
aluminio e dioxido de titanio.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista

Interacées Medicamento-Medicamento

-riboflavina: os antidepressivos triciclicos ou fenotiazinicos podem aumentar as necessidades de ingestdo da
riboflavina; a probenicida diminui sua absor¢@o gastrointestinal.

-piridoxina: pode reduzir os niveis séricos de fenitoina e fenobarbital; pode reverter os efeitos
antiparkinsonianos da levodopa (o mesmo ndo ocorre com a associa¢do carbidopa-levodopa); cloranfenicol,
etionamida, hidralazina, imunosupressores (como adrenocorticoides), azatioprina, -ciclofosfamida,
clorambucila, corticotropina, mercaptopurina), isoniazida ou penicilamina; pode causar anemia ou neurite
periférica por sua ag@o antagdnica a piridoxina; anticoncepcionais orais contendo estrogénios; pode aumentar
as necessidades de piridoxina.

-nicotinamida: o uso de tetraciclinas, suplementos de ferro, quinolonas, hidantoina, bisfosfonatos podem
reduzir o efeito da nicotinamida.

Interagoes Medicamento-Substancia Quimica

O uso concomitante com alcool impede a absorgdo intestinal de alguns componentes da féormula.

Interacées Medicamento-Exames Laboratoriais

Nao foi encontrado nenhum relato bibliografico que descreva sobre interagdes laboratoriais em pacientes que
fizessem uso de COMPLEXO B 12.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor amarela, circular e biconvexo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido ao dia ou conforme a prescrigdo médica.

Este medicamento deve ser utilizado por via oral.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes adversas:



Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia,
desordem da condug@o cardiaca, tontura, olhos secos, pele seca, piora de tlcera péptica (lesdo no estdbmago ou
duodeno), desmaios, hiperglicemia (aumento de glicose no sangue), prurido na pele (coceira na pele),
hiperuricemia (altos niveis de acido tirico no sangue), mialgia (dor muscular), vomito e ndusea (enjoo).
Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, dor de
cabega, parestesia (dorméncia, formigamento), reagdes alérgicas, doenga pulmonar, eritema (vermelhiddo na
pele), rash cutaneo (vermelhiddo na pele).

Pessoas com reconhecida hipersensibilidade a tiamina e reagdo anafilatica: esses fendmenos sdo raros,
parecendo estar mais relacionado a administracdo endovenosa de tiamina pura. A administragdo de tiamina
associada a outras vitaminas do complexo B parece reduzir o risco dessas reagdes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao existem relatos de efeitos atribuiveis a superdosagem.

Se for constatado que alguém utilizou uma quantidade maior do que a indicada, é necessario que a pessoa seja
encaminhada a unidade de satide mais proxima o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
(1046’1) - Submissao eletronica Comprimidos revestidos
ESPECIFICO para disponibilizacao i
30/06/2014 | 0512550/14-2 |  — Inclusio do texto de bulano | VP/yps | concentrados: Frascos com 20 e
o - - - - . o 100. Comprimidos revestidos:
Inicial de Bulario eletronico da Frascos com 100 comprimidos
Texto de Bula ANVISA. ’
10248 —
ESPECIFICO -
(10454) — Inclusdo de
ESPECIFICO local de Comprimidos revestidos
13/01/2016 | 1156647/16-7 | _ Notificacdo 30007015 | 0573817152 | fabricagdodo 5190015 | DIZERES LEGAIS | vpyvps | concentrados: Frascos com 20 e
de alteragdo de medicamento de 100. Comprimidos revestidos:
texto de bula — liberacdo Frascos com 100 comprimidos.
RDC 60/12 convencional
com prazo de
analise
(10454) —
ESPECIFICO ~ Comprimidos revestidos
— Notificagao Corre¢ao na concentrados: Frascos com 20 e
22/05/2017 | 0959111/17-7 ~ _ _ _ _ especificacdo do VP/VPS I L
de alteragdo de 100. Comprimidos revestidos:
texto de bula — produto Frascos com 100 comprimidos.
RDC 60/12




Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) P ¢
(10454) — .. .
ESPECIFICO Compnmldos: revestidos
_ Notificacdo concentrados: Frasco com 20
24/04/2019 | 0366928/19-9 ~ Dizeres Legais VP/VPS | comprimidos revestidos.
de alteragdo de - - - - - .
Comprimidos revestidos:
texto de bula - Frasco com 100 comprimidos
RDC 60/12 P '
11405 -
(10454) — ;
ESPECIFICO ESPECIFICO - Identificacdo do
_ Notificacdo Documentacao medicamento Frasco contendo 20
06/10/2020 | 3431833/20-0 ~ 08/10/2019 | 2382214/19-7 | para analise de ~ VP/VPS | comprimidos revestidos.
de alteragdo de . - Apresentagdo
bula, dizeres de .
texto de bula — rotulacem e Composi¢ao
RDC 60/12 ulagem ¢
nome comercial
(10454) —
ESPECIFICO
— Notificagdo 9. REACOES Frasco contendo 20
21/04/2021 | 1527100/21-5 de alteragdo de N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS comprimidos revestidos.
texto de bula —
RDC 60/12
Comprimido revestido de
(10454) — manocobalamu}a .15,0 mcg +
ESPECIFICO pantotenato de calcio 25,0 mg +
14/09/2022 4689913/22-6 | — Notificacd riboflavina 3,30 mg + nitrato de
ouricacao N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS tiamina 32,650 mg +

de alteragdo de
texto de bula —
RDC 60/12

nicotinamida 50,0 mg +
cloridrato de piridoxina 10,0
mg. Embalagem contendo 20

unidades.




Dados das alteracoes de bulas

Dados da submissdo eletronica Dados da peticio/notificacido que altera bula
Data do Ne. Data do Ne. Data de Versoes ~ .
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) Apresentagbes relacionadas
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO Comprimido revestido de
(10454) - (;FI]JEXIRPI;) AI;{OSS"?E cianocobalamir}a .15,0 mcg +
ESPECIFICO MEDICAMENTO? pantotenato de cdleio 25,0 mg +
— Notificagdo 111 - DIZERES riboflavina 3,30 mg + nitrato de
30/05/2025 | 0736293/25-6 ~ N/A N/A N/A N/A VP/VPS tiamina 32,650 mg +
de alteragdo de LEGAIS L .
texto de bula — n1‘cot1nam1dz} .S0,0.mg *
RDC 60/12 5 ADVERTENCIAS cloridrato de piridoxina 10,0
]'E PRECAUCOES: mg. Embalagem contendo 20
7.CUIDADOS DE unidades
ARMAZENAMENT
O DO
MEDICAMENTO;
II-DIZERES
LEGAIS.
4.0 QUE DEVO
SA%IESI{AQIEg?% DE ‘Comprimido' revestido de
(10454) — MEDICAMENTO? cianocobalamina '15,0 mcg +
ESPECIFICO 111 - DIZERES pantotenato de cdlcio 25,0 mg +
_ Notificado LEGAIS riboflavina 3,30 mg + nitrato de
15/12/2025 - de alteraciio de N/A N/A N/A N/A VP/VPS .tian.lina 3.2,650 mg +
texto de bula — 5. ADVERTENCIAS nicotinamida 50,0 mg *+
RDC 60/12 E PRECAUCOES: cloridrato de piridoxina 10,0
1I - DIZERES mg. Embalagem contendo 20
LEGAIS unidades




