UPUTSTVO ZA LEK

B-Complex, 4 mg/5 mg/2 mg/25 mg/5 mg/0,001 mg, film tablete

tiamin, riboflavin, piridoksin, nikotinamid, kalcijum-pantotenat, cijanokobalamin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije tokom trajanja terapije, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek B-Complex i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek B-Complex
Kako se uzima lek B-Complex

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek B-Complex

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek B-Complex i éemu je namenjen

Lek B-Complex sadrzi vitamine B grupe (tiamin, riboflavin, piridoksin, nikotinamid, kalcijum-pantotenat,
cijanokobalamin), koji podsti¢u metabolizam ugljenih hidrata, masti i belancevina. Nedostatak jednog od
ovih vitamina ili njegova povecana potroSnja, povecava takode potrebu za drugim vitaminima iz ove grupe.
Zato, ako se pojave znaci nedostatka bilo kog vitamina iz grupe B, treba uzimati ceo kompleks vitamina B.

Lek B-Complex je namenjen odraslima i deci starijoj od 5 godina:

- za spreCavanje i leCenje delimi¢nog nedostatka vitamina B (hipovitaminoza) ili potpunog nedostatka
(avitaminoza) vitamina B,

- kada je povecana potrosnja (potreba) za vitaminom B,

- kada postoji poremecaj resorpcije vitamina usled raznih oboljenja Zeluca, creva ili jetre,

- u slucaju bolesti koja se naziva beriberi (hipovitaminoza uzrokovana nedostatkom tiamina), neuralgije
(bol usled procesa bolesti u blizini senzornog nerva), polineuritisa (zapaljenje viSe nerava),
neurodermatoze (bolest nerava koze).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek B-Complex

Lek B-Complex ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na vitamine B grupe ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6),

- ako imate hipervitaminozu nekog od ovih vitamina,

- ako ste alergi¢ni na kobalt.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete ovaj lek.

Tokom uzimanja leka B-Complex mokra¢a moze postati izrazitije Zuta zbog sadrzaja riboflavina.
U izuzetnim slucajevima moze se razviti preosetljivost.

Obavestite svog lekara ako imate neku hroni¢nu bolest ili poremecaj metabolizma.

Drugi lekovi i lek B-Complex

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZzda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Dejstva levodope mogu biti umanjena ako se istovremeno uzima lek B-Complex (zbog piridoksin-
hidrohlorida).

Piridoksin (jedna od aktivnih supstanci leka B-Complex) smanjuje delotvornost altretamina (koristi se za
lecenje nekih tipova raka). Neki lekovi, kao $to su izoniazid (koristi se za leCenje tuberkuloze), penicilamin
(koristi se za leCenje reumatskih zapaljenja zglobova) i oralni kontraceptivi, povecavaju potrebu za
piridoksinom.

Dugotrajna upotreba antimikrobnih lekova koji menjaju crevnu floru, a time i resorpciju, iza

ziva posledi¢no nedostatak vitamina B grupe.

Uzimanje leka B-Complex sa hranom i pi¢ima
Hrana i pi¢e nemaju uticaja na resorpciju leka B-Complex, film tablete.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Trudnice i Zene koje doje dete mogu uzimati lek B-Complex, film tablete.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Lek B-Complex nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
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Lek B-Complex sadrZi laktozu, etanol i natrijum

U slucaju intolerancije na pojedine Secere obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Ovaj lek sadrzi manje koli¢ine etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi (jedna film tableta sadrzi 0,4-
0,6 mg etanola).

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je ,,bez natrijuma*. Jedna film
tableta sadrzi 0,00706 mg natrijuma.

3. Kako se uzima lek B-Complex

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza za odrasle je jedna do dve film tablete dva do tri puta dnevno.

Upotreba kod dece i adolescenata
Deca uzrasta od 5 do 14 godina bi trebalo da uzimaju jednu film tabletu dnevno.

Celu film tabletu progutati sa malo tecnosti.
Ukoliko posumnjate da je uticj ovog leka previse snazan ili oslabljen, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka B-Complex nego §to treba

Ukoliko ste uzeli vise leka nego S$to je preporuceno, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Dugotrajno unosenje doza koje su mnogo vece od preporucenih moze izazvati glavobolju, razdrazljivost,
nesanicu, trnjenje, mucninu, povracanje i proliv.

AKko ste zaboravili da uzmete lek B-Complex
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- glavobolja,

- zamagljen vid,

- vrtoglavica,

- proliv, povracanje, mucnina,

- zapaljenje koze (dermatitis),

- reakcije preosetljivosti.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
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Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek B-Complex
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek B-Complex posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek B-Complex

- Aktivne supstance su tiamin, riboflavin, piridoksin, nikotinamid, kalcijum-pantotenat,
cijanokobalamin.
Jedna film tableta sadrzi 4 mg tiamin-hidrohlorida, 5 mg riboflavina, 2 mg piridoksin-hidrohlorida,
25 mg nikotinamida, 5 mg kalcijum-pantotenata i 0,001 mg cijanokobalamina.

- Pomocne supstance su:
Jezgro film tablete: povidon K25; laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; talk (E553b); magnezijum-
stearat (E572); limunska kiselina (E330); celuloza, mikrokristalna (E460); maltodekstrin i trinatrijum-
citrat (E331).
Film (obloga) tablete: polivinilalkohol; titan-dioksid (E171); talk (E553b); makrogol 3350; gvozde-
(IIT)-oksid, crni (E172); gvozde-(111)-oksid, zuti (E172) i gvozde-(111)-oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lek B-Complex i sadrzaj pakovanja
Tamno braon, okrugle, blago bikonveksne, film tablete sa zakoSenim ivicama.

B-Complex, 30 x(4 mg/5 mg/2 mg/25 mg/5 mg/0,001 mg), film tablete
Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/PVDC/PVC//Al) sa 15 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa 2 blistera (ukupno 30 film tableta) i Uputstvom za lek.

B-Complex, 60 x(4 mg/5 mg/2 mg/25 mg/5 mg/0,001 mg), film tablete
Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/PVDC/PVC//Al) sa 15 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa 4 blistera (ukupno 60 film tableta) i Uputstvom za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢
Nosilac dozvole:

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/I1, Beograd

Proizvodac:
KRKA, D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2021.
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ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
B-Complex, 30 x(4 mg/5 mg/2 mg/25 mg/5 mg/0,001 mg), film tablete: 515-01-02118-20-001 od 15.11.2021.
B-Complex, 60 x(4 mg/5 mg/2 mg/25 mg/5 mg/0,001 mg), film tablete: 515-01-02119-20-001 od 15.11.2021.
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