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UPUTSTVO ZA LIJEK

B-complex, 4 mg + 5 mg + 2 mg + 25 mg + 5 mg + 0.001 mg, film tableta

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





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 14 dana, morate se obratiti svom ljekaru.


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek B-complex i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek B-complex
1. Kako se upotrebljava lijek B-complex
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek B-complex
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



























1.	ŠTA JE LIJEK B-COMPLEX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek B-complex sadrži vitamine B grupe (tiamin, riboflavin, piridoksin, cijanokobalamin, kalcijum pantotenat i nikotinamid), koji pospješuju metabolizam ugljenih hidrata, masti i bjelančevina. Nedostatak jednog od ovih vitamina ili povećana potreba za njima uzrokuju takođe i potrebu za drugim vitaminima iz ove grupe. Stoga, kada se pojave znaci nedostatka bilo kojeg vitamina B grupe, potrebno je uzimati cijeli kompleks vitamina B.

Lijek B-complex se koristi kod odraslih, adolescenata i djece starije od 5 godina za: 
· sprječavanje i liječenje manjka (hipovitaminoze) vitamina B grupe (kod nedovoljnog unosa, povećanih potreba, poremećene resorpcije kod bolesti probavnog sistema i jetre, zbog liječenja nekim ljekovima).
· liječenje nedostatka (avitaminoze) vitamina B grupe (beriberi, neuralgija, polineuritis, neurodermatoza).


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK B-COMPLEX

Lijek B-complex ne smijete koristiti:

· ako ste preosjetljivi na vitamine B kompleksa ili neki drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6.1).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete lijek B-complex.

Tokom primjene lijeka B-complex urin može postati izrazitije žuta zbog sadržaja riboflavina. Rijetko su moguće reakcije preosjetljivosti.

Djeca i adolescenti 

Lijek B-complex nije namijenjen za primjenu kod djece mlađe od 5 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji lijek, čak i ako ste ga nabavili bez recepta.

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek B-complex: 
· ako uzimate lijek levodopu (za liječenje Parkinsonove bolesti), jer istovremena primjena sa B-complex-om može umanjiti dejstvo levodope,
· ako uzimate ljekove izoniazid, penicilamin i oralne kontraceptive,
· ako uzimate antimikrobne ljekove koji mijenjaju crijevnu floru i time resorpciju, jer posljedično može doći do manjka vitamina B grupe.

Uzimanje lijeka B-complex sa hranom ili pićem

Hrana i piće ne utiču na resorpciju lijeka B-complex.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
Trudnice i dojilje smiju uzimati lijek B-complex.

Uticaj lijeka B-complex na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nije poznato da ovaj lijek utiče na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka B-complex

Tablete sadrže laktozu i natrijum. Ako Vam je ljekar  rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom. 

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.

Ovaj lijek sadrži male količine etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK B-COMPLEX

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje i način primjene

Odrasli i adolescenti uzrasta od 15 godina i stariji: 
Za prevenciju: 1 film tableta jednom na dan. 
Za liječenje: 1 do 2 film tablete 2 do 3 puta na dan.
Cijelu film tabletu progutajte sa malo tečnosti.

Primjena kod djece i adolescenata 

Djeca uzrasta od 5 do 14 godina:
Za liječenje: 1 film tableta na dan. Navedene doze se ne smiju prekoračiti.

Ako smatrate da je dejstvo lijeka prejako ili preslabo, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.
Obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon 14 dana.

Ako ste uzeli više lijeka B-complex nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka nego što smijete, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.
Dugotrajno uzimanje doza znatno većih od preporučenih može uzrokovati glavobolju, razdražljivost, nesanicu, trnjenje i proliv.

Ako prestanete da uzimate lijek B-complex
Ne uzimajte dvostruku dozu kako bi nadoknadili dozu koju ste zaboravili.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka B-complex obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi i lijek B-complex može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Ako se lijek B-complex uzima u preporučenim dozama, neželjene reakcije su rijetke i blage.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se pojaviti kod manje od 1 na 10 000 osoba):

Reakcije preosjetljivosti (alergije), glavobolja, zamućen vid, vrtoglavica, proliv, povraćanje, mučnina ili upala kože.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:




5.	KAKO ČUVATI LIJEK B-COMPLEX

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek B-complex

· Aktivne supstance su: tiamin hidrohlorid, riboflavin, piridoksin hidrohlorid, nikotinamid, kalcijum pantotenat i cijanokobalamin (vitamini B kompleksa).

 Svaka film tableta sadrži:
· 4 mg tiamin hidrohlorida (vitamina B1), 
· 5 mg riboflavina (vitamina B2), 
· 2 mg piridoksin hidrohlorida (vitamina B6), 
· 25 mg nikotinamida (vitamina B3),
· 5 mg kalcijum pantotenata,
· 0.001 mg cijanokobalamina (vitamina B12), u obliku 0.1% rastvora.

· Pomoćne supstance su:
[bookmark: _GoBack]jezgro film tablete: povidon K25, laktoza monohidrat, skrob, kukuruzni, talk, magnezijum stearat, limunska kiselina, celuloza, mikrokristalna, maltodekstrin i natrijum citrat.
obloga film tablete: polivinil alkohol, titan dioksid (E171), talk, makrogol 3350, gvožđe (III)  oksid, crni (E172), gvožđe (III) oksid, žuti (E172) i gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lijek B-complex i sadržaj pakovanja

Tamnosmeđa, okrugla, blago bikonveksna film tableta zakošenih ivica.

Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC/PVDC/PVC/Al blister koji sadrži 15 film tableta.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 ili 4 blistera (ukupno 30 ili 60 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
D.S.D. „KRKA d.d., Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

B-complex, film tableta, 4mg + 5mg + 2mg + 25mg + 5mg + 0.001mg, blister, 30 (2x15) film tableta: 
2030/25/2170 – 5739 od 27.05.2025. godine
B-complex, film tableta, 4mg + 5mg + 2mg + 25mg + 5mg + 0.001mg, blister, 60 (4x15) film tableta: 
2030/25/2171 – 5740 od 27.05.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2025. godine
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