COMPLE B
cloridrato de tiamina, fosfato sédico de riboflavina, cloridrato de piridoxina e nicotinamida

(Polivitaminico do Complexo B).

Leia com atencdo antes de usar o produto

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido

APRESENTACOES
Linha Hospitalar: Caixa contendo 50 blisters de aluminio plastico incolor com 10

comprimidos revestidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

CONCENTRACOES

cloridrato de tiamina 9,532 mg (equivalente a 7,5 mg de tiamina) + fosfato sodico de
riboflavina 1,049 mg (equivalente a 0,825 mg de riboflavina) + cloridrato de piridoxina
3,039 mg (equivalente a 2,5 mg de piridoxina) + nicotinamida 12,5 mg.

cloridrato de tiamina 38,130 mg (equivalente a 30 mg de tiamina) + fosfato sodico de
riboflavina 4,194 mg (equivalente a 3,3 mg de riboflavina) + cloridrato de piridoxina

12,155 mg (equivalente a 10 mg de piridoxina) + nicotinamida 50 mg.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de tiamina (equivalente a 7,5 mg de tiamina) .........cccceverererencseeeennnn, 9,532 mg
fosfato sédico de riboflavina (equivalente a 0,825 mg de riboflavina) ................... 1,049 mg
cloridrato de piridoxina (equivalente a 2,5 mg de piridoXina) ...........ccceevvveveiiveenen. 3,039 mg
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AT oto 1] TV 4 o I TSR 12,5 mg
EXCIPIENTE 0.S.P: ettt 1 comprimido
(maltose, celulose microcristalina, crospovidona, didxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, copovidona, polidextrose, polietilenoglicol, triglicerideo céprico e caprilico,
didxido de titanio, oxido de ferro vermelho, o0xido de ferro preto, corante amarelo laca
FD&C n° 6, 4gua purificada).

Dose: 1 % Ingestdo Diéria Recomendada (IDR) — RDC 269/05
CRIENENES comprimido Criancas
do Comple B prir Adulto ¢ Gestantes Lactantes
ao dia 7-10 anos
tiamina
(vitamina 7,5mg 625% 833,3% 535,7% 500%
B1)
riboflavina
(vitamina 0,825 mg 63,5% 91,7% 58,9% 51,6%
B2)
piridoxina
(vitamina 2,5mg 192,3% 250% 131,6% 125%
B6)
nicotinamida
(vitamina 12,5 mg 78,1% 104,2% 69,4% 73,5%
B3)
Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de tiamina (equivalente a 30 mg de tiamina) ..........ccccererirereninieenenn 38,130 mg
fosfato sodico de riboflavina (equivalente a 3,3 mg de riboflavina) .............c.......... 4,194 mg
Cloridrato de piridoxina (equivalente a 10 mg de piridoxing) ........c.ccccervervrverene 12,155 mg
AT Tolo (] T T 4o I RSSO SSTOP 50 mg
EXCIPIENTE ... tveeieitieitreiesee sttt ste ettt et e et e sre e eeneenreeneenee e 1 comprimido

(maltose, celulose microcristalina, crospovidona, didxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, copovidona, polidextrose, polietilenoglicol, triglicerideo caprico e caprilico,
diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto, corante amarelo laca
FD&C n° 6, agua purificada).
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Componentes Dosg: 1 % Ingestéo Diérig Recomendada (IDR) — RDC 269/05
do Comple B corggrérigldo Adulto 7C ;loar;%aoss Gestantes Lactantes
tiamina
(vitamina 30 mg 2500% 3333,3% 2142,9% 2000%
B1)
riboflavina
(vitamina 3,3mg 253,8% 366,7% 235,7% 206,3%
B2)
piridoxina
(vitamina 10 mg 769,2% 1000% 526,3% 500%
B6)
nicotinamida
(vitamina 50 mg 312,5% 416,7% 277,8% 294,1%
B3)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O medicamento COMPLE B é um suplemento vitaminico destinado ao tratamento de
deficiéncia de vitaminas do Complexo B e para pacientes que apresentam possibilidade de
desenvolver caréncia destas vitaminas, como pode ser observado em individuos sob dieta

restritiva ou inadequada, idosos ou durante a gravidez e aleitamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Suplemento vitaminico em dietas restritivas ou inadequadas

As vitaminas do Complexo B sdo obtidas principalmente da dieta, e os habitos alimentares
de determinadas populacdes (adolescentes e vegetarianos) podem levar ao aparecimento da
deficiéncia destas vitaminas.

Em estudo conduzido, durante dois anos, em 146 criancas que apresentavam deficiéncia de
tiamina, ocasionada pela alimentagdo inadequada, foi constatado que o uso de um
suplemento multivitaminico, contendo 2,5 mg de tiamina, durante duas semanas, é capaz de

normalizar os niveis plasmaticos desta vitamina.
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NEUMANN, Charlotte G. et al. Biochemical evidence of thiamin deficiency in young Ghanaian children. The American Journal of
Clinical Nutrition, n. 32, p.99-104, jan. 1979.

Um estudo, realizado com um grupo de 210 adolescentes, demonstrou que 26,6% destes
individuos apresentavam deficiéncia de riboflavina. Ap6s a constatacdo desta caréncia, 11
individuos foram submetidos a suplementacdo com riboflavina. Apds duas semanas de
tratamento, os autores do estudo concluiram que o estado de deficiéncia inicialmente
observado pode ser revertido com a utilizacdo de um suplemento vitaminico contendo

riboflavina.

LOPEZ, Rafael; SCHWARTZ, June V; COOPERMAN, Jack M. Riboflavin deficiency in an adolescent population in New York City.
The American Journal of Clinical Nutrition, n. 33, p.1283-1286, jun. 1980.

Suplemento vitaminico em idosos

Os idosos podem ser considerados como grupo onde a deficiéncia de vitaminas do
complexo B é prevalente. Neste caso, podemos citar a caréncia de tiamina, piridoxina e
riboflavina.

De acordo com o estudo realizado em 80 mulheres idosas, a suplementagcdo com 10 mg de
tiamina por dia, durante 5 semanas, demonstrou ser capaz de aumentar os niveis séricos de
marcadores da vitamina B1. Neste estudo, 40 mulheres receberam o suplemento, engquanto
que 40 mulheres receberam apenas placebo. Ao final do estudo, 90% das mulheres que

receberam o suplemento de tiamina, apresentavam niveis normais desta vitamina.

SMIDT, Laurie J. et al. Influence of Thiamin Supplementation on the Health and General Well-being of an Elderly Irish Population With
Marginal Thiamin Deficiency. Journal Of Gerontology: Medical Sciences, v. 46, n. 1, p.M16-22, 1991.

No caso da piridoxina, o efeito da sua suplementacéo foi estudado em 45 pacientes idosos,
entre os quais 33% apresentavam deficiéncia desta vitamina. Nestes pacientes, a
suplementacdo com 2 mg de cloridrato de piridoxina durante um ano foi capaz de reverter
completamente a deficiéncia observada. Ainda, em outro estudo, envolvendo individuos
idosos com deficiéncia de riboflavina, a suplementacao de 23 individuos com 1,6 mg desta
vitamina, durante 12 semanas, foi capaz de aumentar seus niveis quando comparados com

grupo placebo.

TOLONEN, Matti et al. Vitamin B6 Status of Finnish Elderly.: Comparison with Dutch younger adults and elderly. The Effect of
Supplementation. International J. Vit. Nutr. Res, n. 58, p.73-77, 1988.
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MCKINLEY, M C et al. Effect of riboflavin supplementation on plasma homocysteine in elderly people with low riboflavin status.
European Journal Of Clinical Nutrition, n. 56, p.850-856, 2002.

Suplemento vitaminico na gravidez e aleitamento

Diversos autores relatam que, durante a gravidez e amamentacédo, existe uma necessidade
aumentada de vitaminas do complexo B, sendo que a suplementacdo nestes casos €
indicada.

Em um estudo duplo-cego, realizado com 196 mulheres gravidas, o efeito da
suplementacdo com piridoxina foi estudado. A andlise nutricional das participantes revelou
que 83% destas apresentavam ingesta menor do que a recomendada de piridoxina. Ainda,
guando comparadas ao grupo controle (mulheres ndo gravidas), as gestantes apresentam
niveis sericos inferiores do indicador desta vitamina no sangue (piridoxal fosfato). A
suplementacdo diaria com 7,5 mg de cloridrato de piridoxina (equivalente a 6,2 de
piridoxina) foi capaz de prevenir uma diminuicdo nos niveis de piridoxal fosfato de 30%

durante a gravidez e 60% durante o parto.

SCHUSTER, Karen; BAILEY, Lynn B; MAHAN, Charles S. Effect of Maternal Pyridoxine-HCI Supplementation on the Vitamin B-6
Status of Mother and Infant and on Pregnancy Outcome. The Journal Of Nutrition, n. 114, p.977-988, 1984.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O medicamento COMPLE B apresenta em sua composi¢do vitaminas representantes do
Complexo B, como tiamina, riboflavina, piridoxina e nicotinamida, componentes

hidrossollveis que atuam em diversas reacdes no organismo.

TIAMINA

A vitamina B1 atua como coenzima na descarboxilacdo de a-cetoacidos (como piruvato e
a-cetoglutarato) através de sua forma ativa coenzima pirofosfato de tiamina (TPP). A
absorcdo de tiamina proveniente da dieta ocorre no trato gastrintestinal, na porcéo
intestinal, por meio de um transporte ativo mediado por transportador. Dependendo da
quantidade de tiamina presente no meio, a absor¢do da vitamina também pode ocorrer
através de um mecanismo de difusdo passiva. A deficiéncia de tiamina esta relacionada

com o aparecimento do beribéri, com sintomas neurologicos ou cardiacos.
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N

RIBOFLAVINA

A vitamina B2 administrada por via oral é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal e
enterdcitos, através de um mecanismo de transporte ativo. As moléculas absorvidas sdo
transportadas ao figado, geralmente ligadas a albumina ou imunoglobulinas, o qual € um
importante local de armazenamento da vitamina. No interior de hepatdcitos, a riboflavina
sofre reacdes de fosforilacdo para formar FAD (Dinucleotideo de Flavina Adenina) e FMN

(Flavina mononucletideo), formas ativas da vitamina.

PIRIDOXINA

A piridoxina ou vitamina B6 estd envolvida principalmente no metabolismo de
aminoacidos. E rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, sendo que sua principal
forma ativa é o piridoxal fosfato.

NICOTINAMIDA
A absorcéo desta vitamina B3 ocorre através difusdo passiva nos enterocitos. A conversao
da vitamina a suas formas ativas a NAD (nicotinamida adenina dinucleotideo) ou (NADP)

fosfato de nicotinamida adenina dinucleotideo se da no interior dos enterdécitos.

4. CONTRAINDICACOES

COMPLE B ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula.

O uso deste medicamento é contraindicado a pacientes diagnosticados com Doenca de
Parkinson que fagam uso de medicamentos contendo levodopa isolada.

COMPLE B ¢ classificado como um medicamento de Categoria C, de acordo com a tabela
que trata das categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo

medica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se suspender o uso do medicamento.

O medicamento COMPLE B né&o deve ser administrados em doses maiores do que as doses
recomendadas e por periodos prolongados.

Pessoas que fazem wuso dos medicamentos citados no item INTERAGCOES
MEDICAMENTOSAS devem ter cautela na administragio de medicamentos
polivitaminicos contendo piridoxina em sua formulagao.

COMPLE B é classificado como um medicamento de Categoria C, de acordo com a tabela

que trata das categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas.

Uso na gravidez: N&o foram realizados estudos em animais nem em mulheres
gravidas sobre o uso deste medicamento. A prescricdo deste medicamento depende da

avaliacéo do risco/beneficio para o paciente.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo do
risco/beneficio. Quando utilizado, pode ser necessaria monitorizacdo clinica e/ou

laboratorial do lactente.

Atencdo: Este medicamento contém agucar (36mg de maltose/comprimido revestido),
portanto, deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante de suplemento vitaminico contendo piridoxina e
medicamento contendo levodopa isolada, utilizada para o tratamento sintomatico de
Doenca de Parkinson, pode levar a uma diminuicdo do efeito do dltimo farmaco
mencionado. Esta diminuicdo é decorrente do aumento da degradacdo periférica da
levodopa, conseqlientemente, ocasionando uma diminui¢cdo de sua concentragdo serica.
Entretanto, caso a levodopa seja administrada juntamente com a carbidopa, este efeito ndo é

observado.
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A administracdo concomitante de fenitoina e fenobarbital com medicamentos contendo
piridoxina pode levar a uma diminuicdo da concentracdo serica dos dois primeiros
farmacos, provavelmente devido a um mecanismo de aumento do metabolismo destes

farmacos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original. Deve ser conservado
em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Nestas condi¢fes, 0 medicamento se mantera préprio para consumo, respeitando o prazo de
validade de 24 meses, indicado na embalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

O medicamento COMPLE B é apresentado na forma de comprimido revestido liso e
marrom.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

COMPLE B Comprimido Revestido - cloridrato de tiamina 9,532 mg (equivalente a
7,5 mg de tiamina) + fosfato sddico de riboflavina 1,049 mg (equivalente a 0,825 mg de
riboflavina) + cloridrato de piridoxina 3,039 mg (equivalente a 2,5 mg de piridoxina)
+ nicotinamida 12,5 mg: administrar um comprimido, uma vez ao dia - um comprimido a
cada 24 horas.

COMPLE B Comprimido Revestido - cloridrato de tiamina 38,130 mg (equivalente a
30 mg de tiamina) + fosfato sodico de riboflavina 4,194 mg (equivalente a 3,3 mg de
riboflavina) + cloridrato de piridoxina 12,155 mg (equivalente a 10 mg de piridoxina)
+ nicotinamida 50 mg: administrar um comprimido, uma vez ao dia - um comprimido a

cada 24 horas.
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Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a
inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a salde.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos estdo relacionados a ingestdo de altas doses de medicamentos
contendo piridoxina. Os sintomas decorrentes desta superdose podem ser observados no
subitem “SUPERDOSE”.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigildncia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE

A administracdo de altas doses e por periodos prolongados de piridoxina pode levar ao
aparecimento de sindrome de neuropatia sensorial. Individuos com esta sindrome
apresentam sintomas como parestesia e hiperparestesia, fraqueza muscular, dor 0ssea,

fasciculagdo e dorméncia em extremidades.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes

sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0051
Farm. Responsavel: Tales de VVasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galp&o 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
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INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7307370
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/12/2011.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

A
¢
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