COMPLEXO B 12 XPE

cianocobalamina 1,5 mcg + pantotenato de calcio 1,5 mg +
fosfato sddico de riboflavina 1,367 mg + cloridrato de tiamina 3
mg + nicotinamida 2,5 mg + cloridrato de piridoxina 1 mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
COMPLEXO B 12 XPE
polivitaminico do complexo B

APRESENTACAO

Xarope

cianocobalamina 1,5 mcg + pantotenato de célcio 1,5 mg + fosfato sodico de riboflavina 1,367 mg +
cloridrato de tiamina 3 mg + nicotinamida 2,5 mg + cloridrato de piridoxina 1 mg.

Frasco contendo 120 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 mL de xarope contém :

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

Concentracao

Vitamina By,

. : 1,5 mcg 625% 833,3% 625% 416,7%
(cianocobalamina)

Vitamina Bs
(na forma de pantotenato de
calcio equivalente a 1,380
mg de acido pantoténico)

1,5 mg 276% 345% 230% 172,5%

Vitamina B,
(na forma de fosfato sodico
de riboflavina equivalente a
1 mg de riboflavina)

1,367 mg 769,2% 1000% 833,3% 555,5%

Vitamina B;
(na forma de cloridrato de
tiamina equivalente a 2,68
mg de tiamina)

3 mg 22333 % 2680 % 22333 % 1488,8 %

Vitamina Bg
(na forma de cloridrato de
piridoxina equivalente a
0,820 mg de piridoxina)

1 mg 630,8 % 820% 820% 410%

Vitamina B;

T 2,5 mg 156,3% 208,3% 156,3% 104,2%
(nicotinamida)

veiculo g.s.p.** 1 mL - - - -

* Ingestdo diaria recomendada, baseado na posologia méaxima para adulto (10mL/dia) e criangas (5 mL/dia).
** edetato dissodico di-hidratado, metilparabeno, propilparabeno, vermelho amaranto, esséncia de caramelo,
sacarose, alcool etilico, corante caramelo, 4gua purificada.

“Atencao diabéticos: contém acuacar”.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
COMPLEXO B 12 XPE rep0e as vitaminas do complexo B, regulando as manifestacGes 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 é contraindicado em casos de Doenca de Wilson (doenca genética que causa acimulo de cobre no
organismo, gerando problemas neuroldgicos e doencas do figado), gastrectomia (quando é retirada uma parte
do estdbmago) e atrofia Optica de Leber (disfuncdo hereditaria do nervo éptico).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

COMPLEXO B 12 XPE ndo é 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, alteracdes sensoriais e ataxia — falta de coordenacdo dos movimentos).

Este medicamento deve ser 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.

Atencéo diabéticos: contém agucar.

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

Interacdes Medicamento-Medicamento

Riboflavina: os antidepressivos triciclicos ou fenotiazinicos podem aumentar as necessidades de ingestao da
riboflavina; probenicida diminui sua absorcdo 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; pode 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.

Interacbes Medicamento-Substancia Quimica

O uso concomitante com é&lcool impede a absorcéo intestinal de alguns componentes da formula.

Interacdes Medicamento-Exames Laboratoriais

N&o foi encontrado nenhum relato bibliogréfico que descreva sobre interacfes laboratoriais em pacientes que
fizessem uso de COMPLEXO B 12 XPE.

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

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto: liquido xaroposo, limpido, de cor avermelhado, com sabor e odor de caramelo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?

Posologia:

Adultos: 1 colher de sobremesa (10 mL) 1 vez ao dia.

Criancas: 1 colher de cha (5 mL) 1 vez ao dia.

Este medicamento deve ser utilizado por via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
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 horério da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar uma
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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



Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia,
desordem da conducdo cardiaca, tontura, olhos secos, peles secas, piora de Ulcera péptica (lesdo no estbmago
ou duodeno), desmaios, hiperglicemia (aumento de glicose no sangue), prurido na pele (coceira na pele),
hiperuricemia (altos niveis de acido Grico no sangue), mialgia (dor muscular), vomito e nausea (enjoo).
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, dor
de cabeca, parestesia (dorméncia, formigamento), reacdes alérgicas, doenca pulmonar, eritema (vermelhidao
na pele), rash cutaneo (vermelhiddo na pele).

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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 salide 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
orientacdes.

11 - DIZERES LEGAIS
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

SAC: 0800 — 191914
WWwW.ems.com.br
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica
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