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

Comprimido revestido

3,0 mg + 2,0 mg + 5,45 mg + 2,0 mg + 20,0 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

COMPLEXO B

polivitaminico do complexo B

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

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 3,0 mg + 2,0 mg + 5,45 mg + 2,0 mg + 20,0 mg.
Embalagem contendo 100 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

Concentrac¢ao IDR* Adulto

vitamina Bs
(na forma de pantotenato de calcio 3,0 mg 165,60%
equivalente a 2,760 mg de acido pantoténico)

vitamina B,

0
(riboflavina) 2,0 mg 461,54%
vitamina B
(na forma de nitrato de tiamina equivalente a 5,45 mg 1249,9%

5,0 mg de tiamina)

vitamina Bg
(na forma de cloridrato de piridoxina 2,0 mg 378,46%
equivalente a 1,640 mg de piridoxina)

vitamina B3

o,
(nicotinamida) 20,0 mg 375%

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

*Ingestdo didria recomendada para adultos, baseado na posologia maxima (3 comprimidos/dia).

**fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, estearato de magnésio, croscarmelose
sodica, dioxido de silicio, talco, macrogol, amarelo crepusculo laca de aluminio, azul de indigotina 132 laca
de aluminio, diéxido de titdnio e alcool polivinilico.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMPLEXO B ¢ indicado para o tratamento de caréncia multipla de vitaminas do complexo B e suas
manifestagdes. Tem acgdo reguladora das caréncias quando ja existem manifestacdes clinicas causadas pela
deficiéncia vitaminica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
COMPLEXO B repde as vitaminas do complexo B 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 neurolégicos e doengas do figado), gastrectomia (quando ¢ retirada uma parte
do estdbmago) e atrofia optica de Leber (disfun¢@o hereditaria do nervo 6ptico).



4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

COMPLEXO B nio ¢ 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 utilizado com cuidado em caso de ulcera 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.

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

Interacoes Medicamento-Medicamento

riboflavina: os antidepressivos triciclicos ou fenotiazinicos podem aumentar as necessidades de ingestdo da
riboflavina; probenicida diminui sua absorc¢ao 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 acdo antagbénica 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-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.

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

Atencdo: contém os corantes azul de indigotina 132 laca de aluminio, amarelo crepusculo laca de
aluminio e dioxido de titinio que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

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.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor marrom, 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 3 vezes 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 o0 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:



Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia,
desordem da condug@o cardiaca, tontura, olhos secos, peles seca, piora de ulcera péptica (lesdo no estdmago
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).
Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, dor
de cabega, parestesia (dorméncia, formigamento), reacdes alérgicas, doenca pulmonar, eritema (vermelhidao
na pele), rash cutineo (vermelhiddo na pele).

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.

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

9. O 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 saude 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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.1340

Registrado e produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Ou

Produzido por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/ AM

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/06/2025.
SAC 0800 019 19 14
T
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do o . Data do Ne. Data de Versoes ~ .
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
10461 -
ESPECIFICO - Submissao eletronica
Inclusio Inicial para disponibilizagdo o
06/10/2020 | 3433398/20-3 | de Texto de Bula : . . : do texto debulano | VP/vps | Frasco contendo 100 comprimidos
S L. o revestidos.
— publicacdo no Bulario eletronico da
Bulario RDC ANVISA.
60/12
(10454) —
ESPECIFICO —
Notificagdo de 9. REACOES Frasco contendo 100 comprimidos
21/04/2021 | 1526849/21-7 alteracio de texto N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS revestidos.
de bula — RDC
60/12
(104:54) — Comprimido revestido de pantotenato
ESPECIFICO — de calcio 3,0 mg + riboflavina 2,0 mg
14/09/2022 | 4689902/20-4 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS * nitrato de tiamina 5,45 mg +
alteragdo de texto cloridrato de piridoxina 2,0 mg +
de bula— RDC nicotinamida 20,0 mg. Embalagem
60/12 contendo 100 unidades.
10248 -
ESPECIFICO
(10454) — - Inclusio de Comprimido revestido de pantotenato
ESPECIFICO — local de de calcio 3,0 mg + riboflavina 2,0 mg
22/12/2022 | 5086999/22-7 Not1ﬁ~cagao de 29/09/2022 4764292/22- fabrl'cag:ao do 28/11/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS + mtrato de tliafnma' 5,45 mg +
alteracdo de texto 1 medicamento cloridrato de piridoxina 2,0 mg +
de bula— RDC de liberacao nicotinamida 20,0 mg. Embalagem
60/12 convencional contendo 100 unidades.
com prazo de
analise




Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula
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Data do
expediente

N°.
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

16/06/2025
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Notificagdo de
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de bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A
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VP/VPS

Comprimido revestido de pantotenato
de calcio 3,0 mg + riboflavina 2,0 mg
+ nitrato de tiamina 5,45 mg +
cloridrato de piridoxina 2,0 mg +
nicotinamida 20,0 mg. Embalagem
contendo 100 unidades.




