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Navodilo za uporabo
B-complex filmsko obloZene tablete

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izboljsajo v 14 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo B-complex in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo B-complex
Kako jemati zdravilo B-complex

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila B-complex

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo B-complex in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo B-complex vsebuje vitamine skupine B, ki pospesujejo presnovo ogljikovih hidratov, mas¢ob
in beljakovin. Pomanjkanje enega od teh vitaminov ali povecana potreba po njem povzroci potrebo
tudi po drugih vitaminih iz te skupine, zato moramo ob znakih pomanjkanja kateregakoli vitamina iz
skupine B, dajati ves kompleks vitaminov B.

Zdravilo B-complex je namenjeno:

- za preprecevanje in zdravljenje pomanjkanja vitaminov skupine B (hipovitaminoze B in
avitaminoze B),

- pri povecani porabi vitaminov skupine B,

- pri moteni absorpciji vitaminov pri obolenjih prebavil in jeter,

- za beriberi (hipovitaminoza zaradi pomanjkanja tiamina), nevralgije (bolecina, ki nastane zaradi
bolezenskega procesa v blizini Cutnega zivca), polinevritis (vnetje vecjega Stevila Zivcev),
nevrodermatoze (bolezen koznih zivcev).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo B-complex

Ne jemljite zdravila B-complex:

- Ce ste alergi¢ni na vitamine kompleksa B ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- ¢e imate hipervitaminozo posameznih vitaminov,

- Ce ste preobcutljivi za kobalt.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila B-complex se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Med jemanjem zdravila B-complex se lahko se¢ obarva rumeno zaradi riboflavina. Izjemoma se lahko
pojavijo preobcutljivostne reakcije.
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Opozorite zdravnika, ¢e imate kaksno kroni¢no bolezen ali presnovno motnjo.

Druga zdravila in zdravilo B-complex

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Soc¢asno jemanje zdravila B-complex in levodope lahko zmanjsa uc¢inek slednje (zaradi piridoksina).
Dolgotrajna uporaba protimikrobnih u¢inkovin, ki spreminjajo ¢revesno floro in s tem tudi absorpcijo,
povzro¢i sekundarno pomanjkanje vitaminov iz skupine B.

Zdravilo B-complex skupaj s hrano in pijaco
Hrana in pijaca ne vplivata na absorpcijo tablet B-complex.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnice in dojece matere lahko jemljejo tablete B-complex.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni znano, da bi tablete B-complex vplivale na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo B-complex vsebuje laktozo, natrij in etanol

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".
To zdravilo vsebuje majhne koli¢ine etanola (alkohola), in sicer manj kot 100 mg na odmerek.

3. Kako jemati zdravilo B-complex

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle je 1 do 2 filmsko oblozeni tableti 2- do 3-krat na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Otroci od 5 do 14 let naj jemljejo 1 filmsko obloZeno tableto na dan.

Celo tableto pogoltnite s tekocino.
Ce menite, da je ucinek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila B-complex, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Dolgotrajno jemanje velikih odmerkov, ki zelo presegajo priporo¢ene koli¢ine, lahko povzroci

glavobol, razdrazljivost, nespecnost, mravljincenje in drisko.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo B-complex
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njo tableto.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Zelo redki nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov ): glavobol, zamegljen
vid, vrtoglavica, driska, bruhanje, slabost, vnetje koZe (dermatitis), preob&utljivostne reakcije.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila B-complex
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo B-complex

- Ucinkovine so vitamini kompleksa B. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 4 mg tiaminijevega
klorida (thiamini hydrochloridum), 5 mg riboflavina (riboflavinum), 2 mg piridoksinijevega
klorida (pyridoxini hydrochloridum), 1 mikrogram cianokobalamina (cyanocobalaminum), 5 mg
kalcijevega pantotenata (calcii pantothenas) in 25 mg nikotinamida (nicotinamidum).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so povidon K25 (E1201), laktoza monohidrat,
koruzni §krob, smukec (E553b), magnezijev stearat (E470b), citronska kislina (E330),
mikrokristalna celuloza (E460), maltodekstrin in trinatrijev citrat (E331) v jedru tablete ter
polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), smukec (E553b), makrogol 3350, ¢rni zelezov oksid
(E172), rumeni zelezov oksid (E172) in rdeci zelezov oksid (E172) v filmski oblogi. Glejte
poglavje 2 "Zdravilo B-complex vsebuje laktozo, natrij in etanol".

Izgled zdravila B-complex in vsebina pakiranja
Filmsko obloZene tablete so temno rjave, okrogle, rahlo izboéene s prirezanimi robovi. Premer tablete
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je okoli 8 mm.
Na voljo so skatle s 30 (2 x 15), 60 (4 x 15) in 120 (8 x 15) filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih
omotih.

Nacin in rezim izdaje zdravila B-complex
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 11. 2019.
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