COMPLEXO B 12
cianocobalamina + pantotenato de calcio + riboflavina + nitrato
de tiamina + nicotinamida + cloridrato de piridoxina

EMS S/A
Comprimido revestido

15 mcg + 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 mg + 10 mg.
Embalagem contendo 20 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

Concentracao IDR* Adulto

vitamina B,

0,
(cianocobalamina) 15 meg 625%

vitamina Bs
(na forma de pantotenato de célcio 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 Bg
(na forma de cloridrato de piridoxina equivalente a 10 mg 633,08%
8,230 mg de piridoxina)

vitamina B3

0,
(nicotinamida) 50 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, didéxido de titanio e alcool polivinilico.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
COMPLEXO B 12 ¢ indicado no tratamento da caréncia multipla de vitaminas do complexo B e suas
manifestagdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram avaliadas a seguranca e a eficicia do uso de uma combinacdo oral das vitaminas B1, B6 ¢ B12 no
tratamento da dor e perda de mobilidade decorrentes da osteoartrite. Um periodo de tratamento aberto, de
quatorze dias de duragdo, foi adotado para pacientes apresentando osteoartrite do joelho ou quadril. Os
pacientes foram submetidos a uma série de avaliagdes clinicas e laboratoriais antes da primeira dose do
tratamento, apos sete dias de tratamento e ao final do periodo de administragdo do medicamento de quatorze
dias. A incidéncia de eventos adversos € o uso de medicamentos concomitantes também foram monitorados
em cada visita do estudo. Em cada visita do estudo, avalia¢des de osteoartrite foram realizadas incluindo uma
escala visual de dor de 100 mm, e pesquisa de condigdo global e satisfacdo com o tratamento realizado por
ambos os pacientes ¢ os médicos. Ao final do estudo, uma avaliacdo adicional foi realizada para avaliar a



disposi¢do do paciente de continuar o tratamento de combinagdo das vitaminas B. A seguranga clinica foi
avaliada pela comparagdo das diferengas entre as avaliagcGes clinicas e laboratoriais obtidas no pré-
tratamento, no meio do estudo e ao final do estudo, bem como a incidéncia e severidade de quaisquer eventos
adversos. Uma comparacdo entre as avaliagdes realizadas pelo paciente e pelo médico em cada visita do
estudo foi utilizada para avaliar a eficacia do tratamento. Foram tratados com o medicamento do estudo
cinquenta e quatro pacientes. Uma alteracdo clinicamente significativa foi observada entre as avaliagdes de
eficacia pré-tratamento e ao final do estudo, incluindo as de dor, mobilidade e condicdo global da
osteoartrite. As avaliacdes médicas da condi¢do global dos pacientes e da satisfagdo com o tratamento
também apresentaram uma alteracdo clinicamente significativa entre o pré-tratamento e a avaliagdo final do
estudo. Nenhuma alteracdo clinicamente significativa foi observada nas avaliagdes clinicas ¢ laboratoriais
dos pacientes durante o estudo. Baseado nos resultados deste estudo clinico, conclui-se que a combinagio
cianocobalamina, mononitrato de tiamina e cloridrato de piridoxina ¢ eficaz e segura no tratamento da dor e
perda de mobilidade associada com a osteoartrite.

Referéncia bibliografica

Mibielli, Marco Antdnio; Diamante, Bruno; Cohen, José Carlos; Nunes, Carlos Pereira; de Oliveira, Paulo
César; de Oliveira, Julio Maria; Geller, Mauro. Safety and efficacy of a B-vitamin combination in the
treatment of osteoarthritis-related pain. RBM Rev. Bras. Med; 64 (1/2): 36-41, jan-fev 2007.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

vitamina B1 (tiamina): participa das rea¢des da respiragdo celular e do metabolismo da glicose. A deficiéncia
da vitamina B1 afeta, predominantemente, o sistema nervoso periférico, o trato gastrointestinal ¢ o sistema
cardiovascular.

Farmacocinética: ¢ rapidamente absorvida no trato gastrointestinal, principalmente no duodeno, exceto nas
sindromes de ma-absor¢do; o alcool inibe sua absor¢do; a absor¢do oral pode ser aumentada administrando a
tiamina em porg¢des divididas juntamente com alimento. A absor¢do maxima, por via oral, ¢ de 8 a 15 mg por
dia; sofre biotransformacgao hepatica; eliminada pela urina, quase inteiramente (80 a 96%) como metabolito;
o0 excesso ¢ excretado nas formas integra e de metabolito, também pela urina.

vitamina B2 (riboflavina): também participa como coenzima em reagdes de sintese e na respiragao celular.
Sua caréncia pode resultar em lesdes caracteristicas dos labios, fissuras dos angulos da boca, dermatite
seborreica localizada na face, glossite (lingua magenta), certos distirbios funcionais e organicos dos olhos.
Farmacocinética: a hipovitaminose caracteriza-se clinicamente por altera¢des da pele e da mucosa, como
estomatite, glossite, dermatite seborreica, vascularizagdo da cdérnea e outros sintomas oculares, como
fotofobia, pruridos, queimagdo e comprometimento da visdo. Geralmente ocorre em associagdo com outras
deficiéncias do complexo B. Na mucosa intestinal é transformada em flavina mononucleotideo (FMN) que,
no figado, é convertido a flavina adenina dinucleotidio (FAD). FMN e FAD atuam como coenzimas, que sao
necessarias para a respiragdo tecidual normal. A riboflavina participa também da ativagdo da piridoxina e
conversdo do triptofano em acido nicotinico. Pode estar compreendida na manutengdo da integridade dos
eritrocitos.

vitamina B6 (cloridrato de piridoxina): Participa como coenzima nas reagdes quimicas que envolvem
aminoacidos (proteinas). Sua caréncia determina edema do tecido conjuntivo subcutdneo, ataques
convulsivos, fraqueza muscular, anemia, além de deposi¢ao de ferro em excesso no figado, bago e medula
0ssea, € sérios transtornos no sistema nervoso.

Farmacocinética: ¢ rapidamente absorvida do trato gastrointestinal, principalmente no jejuno, exceto em
sindromes de ma absor¢ao; a piridoxina nao se liga as proteinas plasmaticas, pois o fosfato de pirodoxal liga-
se totalmente as proteinas plasmaticas; armazena-se principalmente no figado, com quantidades menores no
musculo e no cérebro; sofre biotransformagao hepatica, degradando-se a acido 4-piridoxico; meia-vida de 15
a 20 dias; € eliminada pela urina, quase que inteiramente como metabolito, e o excesso ¢ excretado pela
urina, grandemente na forma integra; removivel por hemodialise.

vitamina B12 (cianocobalamina): a cianocobalamina ¢é essencial no metabolismo de folatos e a sua
deficiéncia pode causar danos no sistema nervoso e na hematopoise. A caréncia de vitamina B12 determina a
anemia perniciosa e lesdes tipicas do sistema nervoso.

Farmacocinética: ¢ rapidamente absorvida do trato gastrointestinal (metade inferior do ileo), exceto em
sindromes de ma absor¢ao.

Liga-se fortemente a proteinas, atinge a concentragdo plasmatica méaxima, apds administragdo oral, em 8 a 12
horas. Armazenada principalmente no figado (90%) e parte nos rins.



Sobre biotransformagdo hepatica. Meia-vida; aproximadamente seis dias (400 dias no figado). Excretada
pelas fezes; o excesso das necessidades diarias ¢ excretado, principalmente na forma inalterada, pela urina.

nicotinamida: corresponde a amida do 4cido nicotinico, também chamada niacinamida; apresenta férmula
molecular CéHsONo.

A quantidade dietética recomendada para adultos é de 13 a 20 mg equivalentes. Ingestdo excessiva ocasiona
rubor facial e do pescoco, urticéria, erupg¢des cutaneas e distirbios gastrointestinais.

E rara a deficiéncia por dieta inadequada. Em geral, quando ocorre, é secundaria 4 ma-absor¢io em
alcodlatras ou dietas especiais em que sdo abolidas as fontes de vitamina. O quadro clinico caracteristico ¢ o
da pelagra, com lesdes eritematosas da pele nos locais onde ha exposicdo a luz solar, atrito ou pressdo. Com
0 tempo surge ceratinizagdo e hiperpigmentagdo. Também fazem parte do quadro a diarreia e a dor
abdominal. Pode haver apatia, cefaleia; se a pelagra evoluir, ocorre deteriorizagdo progressiva da fungdo
psiquica, com alucinagdes e desorientagio. As vezes sobrevém anemia macrocitica, pela deficiéncia
concomitante do acido folico.

A nicotinamida é componente de duas coenzimas: nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD) e nicotinamida
adenina dinucleotideo fosfato (NADP). Estas coenzimas sdo necessarias para a respiracdo tecidual,
glicogendlise e metabolismo de lipideos, aminoacidos, proteinas e purinas.

D-pantenol: apresenta formula molecular (COH1605N)Ca; sendo um pd amorfo ou microcristalino branco e
levemente higroscdpico, inodoro e de sabor amargo; ¢ estavel ao ar ¢ a luz; a solugdo apresenta pH de 7 a 9.
1g é soltvel em 3 ml de agua. Soltivel em glicerol e praticamente insolivel no alcool, cloroférmio e éter.

pantotenato de calcio: ¢ fator essencial na forma¢do da coenzima. Esta coenzima transporta fragmentos da
molécula de glicose para dentro das mitocondrias, onde serdo queimados até gas carbOnico e dgua, com
grande produgdo de energia. Participa também em reagdes importantes do metabolismo dos lipideos, entre os
quais, a sintese do colesterol e dos hormdnios esteroides. Sua caréncia determina alteragdes de
personalidade, fadiga, mal-estar, dor de cabega, fraqueza, distiirbios do sono, perturbacdes gastrointestinais,
caimbras musculares e descoordenagdo motora.

Farmacocinética: ¢ absorvido rapidamente no trato gastrointestinal, exceto em sindromes de ma absorcao.
Distribui-se nos tecidos organicos, principalmente na forma de coenzima A, concentrando-se mais no figado,
glandulas adrenais, coracgdo e rins. Nao sofre biotransformagio, ¢ excretado principalmente (70%) pela urina,
na forma integra; 30% s@o eliminados pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

COMPLEXO B 12 ¢ contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade aos constituintes da
formula.

Também ¢ contraindicado em casos de Doenga de Wilson, gastrectomia e atrofia optica de Leber.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

COMPLEXO B 12 nio ¢é apropriado para o tratamento de hipovitaminoses especificas graves.

Nao administrar a vitamina B6 com a levodopa, a ndo ser que ela esteja associada a um inibidor da
descarboxilase. Administrar com cuidado em casos de tlcera péptica.

Atencdo: 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.

Categoria de Risco C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento nio 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 avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacées Medicamento-Medicamento



riboflavina: os antidepressivos triciclicos ou fenotiazinicos podem aumentar as necessidades de ingestdo da
riboflavina; probenecida diminui sua absor¢do gastrointestinal.

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

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

Interagoes Medicamento-Substincia Quimica
O uso concomitante com alcool impede a absorgao intestinal de alguns componentes da férmula.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido revestido na cor amarela, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido ao dia ou conforme a prescri¢do médica.
Este medicamento deve ser utilizado por via oral.

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas reagdes adversas:

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): diarreia, desordem da condugdo cardiaca, tontura, olhos secos,
peles secas, piora de ulcera péptica, desmaios, hiperglicemia, prurido na pele, hiperuricemia, mialgia e
nausea.

Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): sonoléncia, dor de cabega, parestesia, reacdes alérgicas, doenca
pulmonar, eritema e rash cutaneo.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao existem relatos de efeitos atribuiveis a superdosagem. As manifestagdes alérgicas deverdo ser tratadas
com anti-histaminicos e/ou corticoides. Nas reacOes anafilaticas, utilizar adrenalina (subcutdnea ou
endovenosa) e corticoides endovenosos, promover reposi¢ao hidrica e alcalinizagdo com bicarbonato de
sodio.

Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.0242

Registrado e produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08

Bairro Chécara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira
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PRODUZIDO NO
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DE MANAUS

CONHEGA A AMAZONIA
Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saide.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

e)gitdaic:llfte N°. expediente Assunto ez)it(;li;l:te expgii.en te Assunto a:))rzt)tja(::go Itens de bula (\\111?/.:1013;) Apresentacdes relacionadas
(10461) - Submissdo eletronica para Comprimidos revestidos
ESPECIFICO — disponibilizacio do text trados: F 20
30/06/2014 | 0512550/14-2 | Inclusio Inicial pONIDIIZAGEn C0 [SXI0 | ypyypg | ToRCETITacos: Fraseos com £ e
de - - - - de bgla no Bulario 100. Comprimidos revegthos:
eletronico da ANVISA. Frascos com 100 comprimidos.
Texto de Bula
10248 —
ESPECIFICO -
(10454) — Inclusdo de
ESPECIFICO — local de Comprimidos revestidos
130112016 | 1156647/16-7 | Notificagdode |45 6045 | 0573817/15- | fabricagdodo 1 51,15 h015 | pizZERES LEGAIS vp/yps | concentrados: Frascos com 20 ¢
alteragdo de 2 medicamento 100. Comprimidos revestidos:
texto de bula — de liberagdo Frascos com 100 comprimidos.
RDC 60/12 convencional
com prazo de
analise
(10454) —
ESPECIFICO — Comprimidos revestidos
220052017 | 0959111/17-7 Notiﬁcai;ﬁo de Correcao na especificagdo VP/VPS concentradqs: Frascos com 20 e
alteragdo de - - - - do produto 100. Comprimidos revestidos:
texto de bula — Frascos com 100 comprimidos.
RDC 60/12




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do Ne. Data de Versoes ~ .
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
(10454) — . .
ESPECIFICO — Compnmldos: revestidos
Notificacio de concentrados: Frasco com 20
24/04/2019 | 0366928/19-9 alteracio de _ _ _ _ Dizeres Legais VP/VPS | comprimidos revestidos.
¢ Comprimidos revestidos: Frasco
texto de bula — 100 mid
RDC 60/12 com comprimidos.
11405 -
(10454) — ;
ESPECIFICO — ESPECIFICO - Identificacdo do
Notificagdo de 2382214/19- Documentagdo medicamento Frasco contendo 20
06/10/2020 | 3431833/20-0 py 08/10/2019 para analise de ~ VP/VPS | comprimidos revestidos.
alteracdo de 7 . - Apresentagdo
bula, dizeres de L
texto de bula — rotulacem Composigio
RDC 60/12 otulagem ©
nome comercial
(10454) —
ESPECIFICO —
Notificagdo de 9. REACOES Frasco contendo 20
21/04/2021 | 15271007215 alteragdo de N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS comprimidos revestidos.
texto de bula —
RDC 60/12
Comprimido  revestido  de
(10454) — manocobalamma’ 1.5,0 mcg +
: pantotenato de célcio 25,0 mg +
ESPECIFICO — riboflavina 3,30 mg + nitrato de
14/09/2022 | 4689913/22-6 | - Notificagao de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS | tiamina 32,650 mg  +
alteragdo de L .
nicotinamida 50,0 mg +
texto de bula — . L
RDC 60/12 cloridrato de piridoxina 10,0
mg. Embalagem contendo 20
unidades.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

e)g)ztdai::lr?te N°. expediente Assunto eylxi)it(;li;lr:)te exp:jii.en te Assunto a:));:)t:a(;go Itens de bula (\\,/;7:,0;;) Apresentacoes relacionadas
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR Comprimido  revestido  de
(10454) — QUANTO TEMPO cianocobalamina 1.5,0 meg +
ESPECIFICO — POSSO GUARDAR ESTE p.antoter}ato de célcio 25.,0 mg +
Notificacdo de MEDICAMENTOQO? r.1b0ﬂaV1na 3,30 mg + nitrato de
30/05/2025 | 0736293/25-6 alteracdo de N/A N/A N/A N/A I1I - DIZERES LEGAIS VP/VPS tlgmipa ' 32,650 mg +
texto de bula — ~ n1cqt1nam1da 5.0.’0 e *
RDC 60/12 5.ADVERTENCIAS E cloridrato de piridoxina 10,0
PRECAUCOES; mg. Embalagem contendo 20
7.CUIDADOS DE unidades
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;
[II-DIZERES LEGAIS.
4. 0 QUE DEVO SABER Comprimido  revestido  de
(10454) — ANTES DE USAR ESTE cianocobalamina 1.5,0 mcg +
ESPECIFICO — MEDICAMENTOQO? p.antoter}ato de calcio 25.,0 mg +
Notificacdo de III - DIZERES LEGAIS riboflavina 3,30 mg + nitrato de
15/12/2025 - alteracdo de N/A N/A N/A N/A R VP/VPS | tiamina 32,650 mg +
5.ADVERTENCIAS E nicotinamida 50,0 mg +

texto de bula —
RDC 60/12

PRECAUCOES;
I1I - DIZERES LEGAIS

cloridrato de piridoxina 10,0
mg. Embalagem contendo 20
unidades




