SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

B-COMPLEX
4mg+5mg+2mg+1pug+5mg+25mg
filmom oblozena tableta

vitamini B-kompleksa

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna filmom obloZzena tableta sadrzi 4 mg tiaminhlorida (Thiaminum), 5 mg riboflavina
(Riboflavinum), 2 mg piridoksinhlorida (Pyridoxinum), 1 pug cijanokobalamina (Cyanocobalaminum), 5
mg kalcijevog pantotenata (Calcii pantothenas), 25 mg nikotinamida (Nicotinamidum).

Pomoéne supstance s poznatim u¢inkom:
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 45,3 mg laktoze.

Cjelokupan popis pomoc¢nih supstanci naveden je u tacki 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom oblozene tablete: tamno smede, okrugle, blago bikonveksne, s kosim rubovima.

4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

- sprjeCavanje i lijeCenje hipovitaminoze B i avitaminoze B,

- povecana potroSnja vitamina skupine B,

- poremecena apsorpcija vitamina u bolesnika s bolestima probavnog sustava i jetre,
- beriberi, neuralgija, polineuritis, neurodermatoza.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje
Dnevna doza Filmom oblozena tableta
odrasli 1 do 2 filmom obloZene tablete 2

do 3 puta dnevno
1 filmom oblozena tableta jednom
dnevno

djeca od 5 do 14 godina

Nacin primjene
Oralna primjena

4.3. Kontraindikacije

- Preosjetljivost na bilo koji sastojak lijeka,

- hipervitaminoze pojedinih vitamina.

- pacijenti preosjetljivi na kobalt ne trebaju uzimati B-complex filmom oblozene tablete.

4.4. Posebna upozorenjai mjere opreza pri upotrebi

Prekomjeran unos vitamina moze prouzrokovati toksi¢ne reakcije, koje se javljaju eS¢e kod uzimanja
vitamina topivih u mastima, nego vitamina topivih u vodi. Prekomjerna koli¢ina B-complexa moze se
izluciti putem bubrega

Tokom uzimanja B-complexa mokra¢a moze postati izrazitije zuta (zbog riboflavina).

Za vrileme uzimanja nikotinamida, periodicno pracenje jetrenih enzima, glukoze u krvi i plazmatske
vrijednosti mokracne kiseline se preporucuje.

Posebna upozorenja o pomoénim supstancama

Laktoza
B-complex sadrzi laktozu.
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Bolesnici s rijetkim nasljednim poremec¢ajem nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze
ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Natrif
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istovremeno uzimanje B-complexa i levodope moze smanijiti u€inak levodope (zbog piridoksina).
Piridoksin smanjuje aktivnost altretamina, dok neki lijekovi, kao Sto je izonijazid, penicilamin i oralni
kontraceptivi, poveéavaju potrebu za piridoksinom. Dugotrajno uzimanje antimikrobnih lijekova koji
mijenjaju crijevnu floru i time takoder apsorpciju, uzrokuje sekundarno pomanjkanje vitamina skupine
B.

4.6. Trudnodéa i dojenje
Trudnice i dojilje mogu uzimati B-complex.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama
Nema podataka o uticaju B-complexa na sposobnost upravljanja vozilima i maSinama.

4.8. Nuspojave

UcCestalost Stetnih dogadaja navedenih u nastavku definirana je prema sljede¢im pravilima:
- Vrlo Cesto (= 1/10),

- Cesto (= 1/100i < 1/10),

- Manije €esto (= 1/1000 i < 1/100),

- Rijetko (= 1/10000 i < 1/1000),

- Vrlo rijetko (< 1/10000),

- Nije poznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Unutar svake frekvencijske skupine, nezeljeni ucinci su razvrstani prema ozbiljnosti, silaznim
redoslijedom.

Ucestalost nezeljenih ucinaka razvrstanih prema pojedinim organskim sistemima:

Vrlo Eesto Cesto Manje Cesto | Rijetko Vrlo rijetko Nije
poznato
Poremecaiji
nervnog sistema Glavobolja
Poremecaiji oka Zamagljen vid
Poremecaji uha i
labirinta Vrtoglavica
Poremecaji .
Proljev,

probavnog e

: povracanije,
sistema o

mucnina

Poremecaji koze
i potkoznog tkiva Dermatitis
Poremegajl Reakcije
imunoloskog o .

. preosjetljivosti
sistema
Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka
Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od
velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za
formiranje Sto bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.
Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa
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koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijekadirektno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se
moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail
adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Hroni¢na pigmentovana purpura je zabiljezena nakon primjene velikih doza tiamina tokom 3 godine.
Sa produzenim prekomjernim doziranjem nikotinamida (>3 g dnevno), mogu se pojaviti proljev,
povracanje, mucénina i drugi gastrointestinalni poremecaji. Veoma rijetko, primjenom jako velikih doza,
moze dodi i do hiperglikemije, povecane vrijednosti jetrenih enzima i oSte¢enja jetre. Medutim, ovi
simptomi se poboljSavaju nakon prekida terapije nikotinamidom. Dugotrajna primjena jako velikh doza
piridoksina moze rezultirati razvojem perifernih neuropatija, gastrointestinalnih poremecaja,
nedostatkom folne kiseline i koznim reakcijama.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska skupina: vitamin B-complex, Cisti; ATC kod: A11EA

Tiamin

Tiamin se pomoc¢u enzima tiamin-difosfokinaze pretvara u aktivni koenzim tiamin-difosfat. Tiamin-
difosfat je koenzim dekarboksilaza alfa-ketokiselina i aldehid- transferaza koje imaju vaznu ulogu pri
oksidativnoj dekarboksilaciji piruvi¢ne kiseline (pri razgradnji ugljikohidrata) i alfa-ketoglutarne kiseline
(u citrathom ciklusu) i pri transketolaznoj reakciji u pentoza-fosfathom putu. Mnogi znakovi
pomanjkanja tiamina rezultat su inhibiranja spomenutih enzimskih reakcija odnosno nakupljanja
odredenih metabolita.

Riboflavin

Riboflavin u obliku koenzima flavin-mononukleotida (FMN) i flavin-adenin- dinukleotida (FAD) vrlo je
vazan u enzimskom sistemu didnog lanca te sudjeluje u raznim oksido-redukcijskim reakcijama.
Nikotinamid

Nikotinamid je bitan sastavni dio koenzima nikotinamid-adenin-dinukleotida (NAD) i nikotinamid-
adenin-dinukleotid-fosfata (NADP) koji isto tako sudjeluju u mnogim oksido-redukcijskim reakcijama
(prenos vodika).

Piridoksin

Piridoksin je vazan sastavni dio koenzima piridoksal-5-fosfata koji sudjeluje u metabolizmu
aminokiselina, u prvom redu u njihovoj transaminaciji i dekarboksilaciji. Takoder ima vaznu ulogu kao
koenzim u raznim enzimskim reakcijama koje su potrebne za sintezu gotovo svih neurotransmitera.
Kalcijev pantotenat

Kalcijev pantotenat je vazan sastavni dio koenzima A (CoA) koji je potreban za metabolizam
ugljikohidrata, masti i bjelancevina.

Cijanokobalamin

Cijanokobalamin je potreban za stvaranje koenzima koji sudjeluju u izgradnji deoksiribonukleinske
kiseline te metabolizmu masti i aminokiselina. Potreban je i za stvaranje mijelina koji je sastavni dio
ziv€anog tkiva.

5.2. FarmakokinetiCke osobine

Tiamin

Male doze tiamina (do 5 mg) nakon peroralne primjene vrlo se dobro apsorbiraju iz probavnog trakta
(osobito iz tankog crijeva), dok se veée doze ne apsorbiraju u cijelosti. U preporu¢enim dozama
potpuno se raspodjeljuje po tkivima, a samo mali dio izluCuje se mokracom. U dajilja se izluCuje
takoder putem mlijeka. Tijekom primjene farmakoloskih doza viSak tiamina izluCuje se mokracom kao
nepromijenjeni tiamin ili kao pirimidin.
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Riboflavin

Riboflavin se vrlo dobro apsorbira u poetnom dijelu tankog crijeva, no potpuno se apsorbira samo
odredena koli¢ina riboflavina. Istovremeno dolazi do pretvorbe riboflavina u koenzime FMN i FAD od
kojih je 60% vezano na bjelancevine u plazmi. Vecina se raspodjeljuje po tkivima, a nesto se takoder
nakuplja. Riboflavin ima bifazi¢nu farmakokinetiku pa po€etno poluvrijeme eliminacije iznosi 1,4 sata,
a konacno izlu€ivanje 14 sati. Obicno je koli€ina riboflavina izlu¢ena stolicom jednaka apsorbiranoj, i
to zbog riboflavina kojeg stvaraju bakterije u debelom crijevu. Riboflavin prolazi kroz posteljicu i
izluCuje se majCinim mlijekom.

Nikotinamid

Nikotinamid se vrlo dobro apsorbira i brzo raspodjeljuje po svim tkivima. Prolazi kroz posteljicu, stoga
plod i novorodenCe imaju Cak viSe koncentracije nikotinamida nego majka. Nikotinamid se
metabolizira u jetri gdje se pretvara u N-metilniacinamid. Drugi metaboliti su joS NAD, NADP i
nikotinuri€na kiselina koji se izlu€uju mokra¢om. U fizioloSkim koli¢inama samo se mali dio izluCuje
mokrac¢om. Izlu€uje se i majcinim mlijekom.

Piridoksin

Piridoksin se vrlo dobro apsorbira iz gornjeg dijela probavnog trakta i u jetri se pretvara u svoj aktivni
eliminacije iznosi 15 do 20 dana. Vecina metabolita izlu¢uje se mokraéom.

Kalcijev pantotenat

Kalcijev pantotenat se vrlo dobro apsorbira iz gornjeg dijela probavnog trakta i u jetri pretvara u
koenzim A (CoA). Brzo se raspodjeljuje po svim tkivima te se izluCuje takoder majCinim mlijekom.
Priblizno 70% pantotenske kiseline izluCuje se mokra¢om, a 30% stolicom.

Cijanokobalamin

BioloSka raspolozivost cijanokobalamina nakon peroralne primjene vrlo je mala. Za peroralnu
apsorpciju potreban je zelu€ani glikoprotein pomocu kojeg se cijanokobalamin veze prilikom prolaska
kroz Zeludac. Taj se kompleks apsorbira tek u ileumu uz prisutnost kalcija. Cijanokobalamin se
nakuplja u jetri i prolazi kroz posteljicu te se izluCuje majcinim mlijekom. Priblizno 50 do 98%
intramuskularne ili supkutane doze cijanokobalamina izlu€uje se nepromijenjeno mokra¢om.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Tiamin

Vrijednosti LDsy nakon peroralnog davanja tiamina iznose viSe od 3 g/kg za Stakore i vie od 8 g/kg za
miSeve. Kod pasa koji su vitamin dobivali 26 sedmica, u nekim su organima bile izmjerene viSe tkivne
koncentracije tiamina. Tiamin nije bio teratogen u Stakora, no njegovo pomanjkanje moze dovesti do
slabijeg rasta fetusa i uzrokovati egzencefaliju. Tiamin nije kancerogen.

Riboflavin

Riboflavin primijenjen peroralno nije toksiCan za Stakore (LDsy > 10 g/kg). Oksidansi koji nastaju iz
flavina reducirali su fotoreceptorski sloj u retini Stakora koji su primali viSak riboflavina u hrani.
Pomanjkanje riboflavina uzrokuje razlicite anomalije u mladunc¢adi miSeva i Stakora (vucje zdrijelo,
malformacije kostura, oSte¢enja mozga). Amesov test pokazuje da riboflavin nije mutagen, a nije ni na
listi kancerogenih supstanci.

Nikotinamid

Vrijednosti LDsy, nakon peroralnog davanja nikotinamida iznose 3,5 g/kg za Stakore i 2,5 g/kg za
miSeve. U miSeva i Stakora koji su dobivali visak nikotinamida tijekom gravidnosti nisu primijeceni
teratogeni ucinci. Nikotinamid se ne nalazi na popisu kancerogenih supstanci.

Piridoksin

Piridoksin hidrohlorid je pokazao nisku toksi¢nost nakon peroralnog davanja miSevima (LDs, = 5,5
g/kg), Stakorima (LDso = 4,0 g/kg) i mackama (LDsg = 1,0 g/kg). ViSekratna aplikacija visokih doza
piridoksin hidrohlorida bila je za laboratorijske Zivotinje neurotoksicna. Visoke doze su u Stakora
toksi¢ne za testise. Mladuncad Zenki Stakora koje su tijekom gravidnosti dobivale piridoksin nije imala
povecanu ucestalost malformacija. Piridoksin se ne nalazi na popisu kancerogenih supstanci.

Kalcijev pantotenat

Kalcijev pantotenat nije toksi¢an za laboratorijske zivotinje (LDsy >10 g/kg). Kalcijev pantotenat se ne
nalazi na popisu kancerogenih supstanci.

Cijanokobalamin

Cijanokobalamin nije otrovan ni u vrlo visokim dozama. Oralna LDsy u miSeva iznosi vide od 5 g/kg.
Reprodukcijska ispitivanja na miSevima i Stakorima nisu pokazala malformacije ili embriotoksi¢nost.
Pomanjkanje cijanokobalamina u gravidnih zenki Stakora uzrokuje kraniofacijalne i skeletne anomalije
u mladunc¢adi. Vitamin B4, pokazao je antimutageno djelovanje na soj S. typhimurium TA98.
Cijanokobalamin nije na popisu kancerogenih supstanci.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih supstanci
Jezgra filmom obloZene tablete:
Povidon K25

Laktoza monohidrat

Kukuruzni Skrob

Talk (E553b)

Magnezijev stearat (E470b)
Citronska kiselina

Mikrokristalna celuloza
Maltodekstrin

Trinatrijev citrat

Ovojnica filmom obloZene tablete:
Polivinilalkohol

Titanov dioksid (E171)

Makrogol 3350

Talk (E553b)

Zeljezov oksid, crni (E172)
Zeljezov oksid, zuti (E172)
Zeljezov oksid, crveni (E172)

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Roktrajanja
2 godine.

§.4. Posebne mjere pri uvaniju lijeka
Cuvati pri temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovaniju, zasti¢eno od vlage.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutarnjeg pakovanja rezervoara
Blister (PVC/PVDC/PVC film + Al-folija): 30 (2 x 15) flmom oblozZenih tableta.
Blister (PVC/PVDC/PVC film + Al-folija): 60 (4 x 15) filmom oblozZenih tableta.

6.6  Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti¢u od lijeka

Neiskoristeni lijek ne treba odlagati u ku¢ni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta
za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin ¢uva okolina.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. PROIZVOPAC
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o.
Sarajevo, DZzemala Bijedi¢a 125A, Sarajevo, BiH

8. DATUM | BROJ RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-1365/21 od 19/11/2021
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