Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
B-complex filmom obloZene tablete

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 14 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je B-complex i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati B-complex
Kako uzimati B-complex

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati B-complex

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je B-complex i za §to se koristi

B-complex sadrzi vitamine B skupine (tiamin, riboflavin, piridoksin, cijanokobalamin, kalcijev
pantotenat i nikotinamid), koji pospjesuju metabolizam ugljikohidrata, masti i bjelancevina.
Nedostatak jednog od ovih vitamina ili povec¢ana potreba za njima uzrokuju takoder i potrebu za
drugim vitaminima iz ove skupine. Stoga, kada se pojave znaci nedostatka bilo kojeg vitamina
B skupine, potrebno je uzimati cijeli kompleks vitamina B.

Lijek B-complex se Kkoristi u odraslih, adolescenata i djece starije od 5 godina za:

- sprjeCavanje i lije¢enje manjka (hipovitaminoze) vitamina B skupine (kod nedovoljnog unosa,
povecanih potreba, poremecéene apsorpcije u bolestima probavnog sustava i jetre, zbog lijeCenja
nekim lijekovima).

- lijeCenje nedostatka (avitaminoze) vitamina B skupine (beriberi, neuralgija, polineuritis,
neurodermatoza).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati B-complex

Nemojte uzimati B-complex
- ako ste alergi¢ni na vitamine B kompleksa ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete B-complex.

Tijekom uzimanja B-complexa mokraca moze postati izrazitije zuta zbog sadrzaja riboflavina.
Iznimno su moguce reakcije preosjetljivosti.

Djeca i adolescenti
B-complex nije namijenjen za djecu mladu od 5 godina.

Drugi lijekovi i B-complex
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
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Obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete B-complex:

- ako uzimate lijek levodopu (za lije¢enje Parkinsonove bolesti) jer istodobno uzimanje B-
complexa moze umanjiti uCinak levodope

- ako uzimate lijekove izoniazid, penicilamin i oralne kontraceptive

- ako uzimate antimikrobne lijekove koji mijenjanu crijevnu floru i time apsorpciju jer
posljedi¢no moze do¢i do pomanjkanja vitamina skupine B

B-complex s hranom i pi¢em
Hrana i pi¢e ne utjecu na apsorpciju B-complex filmom oblozenih tableta.

Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnice i dojilje smiju uzimati B-complex filmom obloZene tablete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije poznato da ovaj lijek utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

B-complex sadrzi laktozu, natrij i etanol

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke SecCere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovaj ljjek sadrzi malu koli¢inu etanola (alkohola), manje od 100 mg po tableti.

3. Kako uzimati B-complex

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje i na¢in uzimanja

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina i stariji:
Za sprjecavanje: 1 filmom oblozenu tabletu jednom na dan.
Za lijecenje: 1 do 2 filmom oblozene tablete 2 do 3 puta na dan.

Cijelu filmom obloZenu tabletu progutajte s teku¢inom.

Primjena u djece i adolescenata

Djeca od 5 do 14 godina:
Za lijecenje: 1 filmom oblozena tableta na dan.

Navedene doze ne smiju se prekoraciti.

Ako smatrate da je ucinak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 14 dana.

AKko uzmete vise B-complex-a nego §to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka nego Sto smijete, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Dugotrajno uzimanje doza znatno vec¢ih od preporuc¢enih moze uzrokovati glavobolju, razdrazljivost,
nesanicu, trnce i proljev.

Ako ste zaboravili uzeti B-complex
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ako se B-complex uzima u preporu¢enim dozama, nuspojave su rijetke i blage.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 000 osoba):
Reakcije preosjetljivosti (alergije), glavobolja, zamucen vid, vrtoglavica, proljev, povrac¢anje, muc¢nina
ili upala koze.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati B-complex
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

(:Zuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto B-complex sadrZi

- Djelatna tvar su vitamini B kompleksa. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 4 mg
tiaminklorida (vitamina B;), 5 mg riboflavina (vitamina B,), 2 mg piridoksinklorida
(vitamina Bg), 1 mikrogram cijanokobalamina (vitamina By,), 5 mg kalcijevog pantotenata i
25 mg nikotinamida (vitamina B;).

- Drugi sastojci u jezgri tablete su: povidon K25, laktoza hidrat, kukuruzni $krob, talk (E553b),
magnezijev stearat (E470b), citratna kiselina, mikrokristalini¢na celuloza, maltodekstrin i
trinatrijev citrat. Drugi sastojci u film ovojnici tablete su: poli (vinilni alkohol), titanijev dioksid
(E171), makrogol 3350, talk (E553Db), crni zeljezov oksid (E172), zuti zeljezov oksid (E172) i
crveni zeljezov oksid (E172). Vidjeti dio 2. ,,B-complex sadrzi laktozu, natrij i etanol*.

Kako B-complex izgleda i sadrzaj pakiranja
Filmom obloZene tablete su tamnosmede, okrugle, blago bikonveksne, uko$enih rubova. Dimenzije
tablete: promjer oko 8 mm.

B-complex je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 30 ili 60 filmom obloZenih tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

3 HALMED
11-01 - 2021
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta u ljekarnama i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je zadnji puta revidirana 11. sije¢nja 2021.
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