AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8367/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamina B Complex EIPICO sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml sirop contin: clorhidrat de tiamina 5 mg, riboflavina 2 mg sub forma de riboflavina sodiu fosfat
dihidrat, clorhidrat de piridoxind 2 mg, nicotinamida 20 mg, D-pantenol 3 mg.

Excipient cu efect cunscut: zaharoza 2,5 g per 5 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sirop
Lichid limpede pana la slab opalescent, de culoare galbena, cu miros de fructe si gust dulce de fructe.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vitamina B complex este indicata in:
- Tratamentul deficitului de vitamine B:
e boala Beri-Beri,
e pelagra,
e dupa tratament cu antibiotice sau chimioterapie,
e polinevrite si nevrite de etiologii diverse,
e tulburari cardiovasculare asociate cu deficit de vitamina B,
- Stari fiziologice sau patologice in care este necesar un aport crescut de vitamine din complexul B -
perioada de crestere, convalescenta dupa boli infectioase sau parazitare, diaree.
- Necesar crescut de vitamine B in sarcina datorita gretei, varsaturilor si constipatiei.

4.2 Doze si mod de administrare

Modul de administrare

Siropul se administreaza oral.

Siropul trebuie administrat nediluat, amestecat cu apa sau suc de fructe sau addugat unor alimente

semisolide.

Doza uzuala
Adulti: doza uzuala este de 2-3 masuri dozatoare pe zi (10 - 15 ml sirop) pe zi.

Copii cu varsta peste 1 an si adolescenti: doza uzuala este de 1-2 masuri dozatoare (5-10 ml sirop) pe
zi.

4.3 Contraindicatii




Hipersensibilitate la clorhidrat de tiamind, riboflavina, clorhidrat de piridoxina, nicotinamida, D-
pantenol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Tratament n asociere cu levodopa in absenta asocierii unui inhibitor al decarboxilazei (vezi pct. 4.5).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Tiamina si riboflavina

Rar, in urma administrarii de tiamind, pot sd apara reactii adverse, totusi reactii de hipersensibilitate
apar in special dupd administrarea parenterald. Severitatea acestor reactii variaza de la foarte usoare
pana la soc anafilactic letal in cazuri foarte rare.

Piridoxina

Administrarea indelungatd a unor doze mari de piridoxind se asociazd cu dezvoltarea unor severe
neuropatii periferice; doza la care aceste neuropatii periferice se produc este controversata.

Piridoxina poate creste metabolizarea perifericd a levodopa, scazand eficacitatea acestui medicament.
Prin urmare, pacientilor cu boald Parkinson in tratament cu levodopa nu trebuie sd li se administreze
vitamind B6 in doze mai mari decit necesarul zilnic. Aceastd recomandare nu este valabild in cazul
asocierii cu un inhibitor periferic de decarboxilaza.

Nicotinamida

Acidul nicotinic trebuie administrat cu precautie pacientilor cu antecedente de ulcer gastro-intestinal,
diabet zaharat, gutd sau insuficientd hepaticd. Trebuie frecvent monitorizate functia hepatica si
valoarea glicemiei.

D-pantenolul
S-au raportat rare cazuri de reactii alergice posibil asociate cu administrarea de dexpantenol.

Deoarece medicamentul contine zahar, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tiamina
Antagonistii tiaminei, tiosemicarbazona si 5-fluorouracilul neutralizeaza efectul acesteia. Antiacidele
inhiba absorbtia de tiamina.

Piridoxina

Datoritd actiunii sale de activare a dopa-decarboxilazei in periferie, piridoxina reduce sau inhiba
actiunea antiparkinsoniand a levodopa. Acest antagonism nu se observa insa in cazul in care levodopa
este administratd 1n asociere cu un inhibitor al decarboxilazei.

Piridoxind scade activitatea altretaminei. De asemenea, s-a raportat o scidere a concentratiilor serice
de fenobarbital si fenitoind. Multe medicamente pot creste necesitatile de piridoxina: hidralazina,
isoniazidad, penicilamina si contraceptive orale. Unele medicamente antimicrobiene (cicloserina,
neomicind, eritromicind, tetracicline, cloramfenicol, sulfamide) produc inactivarea piridoxinei.

Vitamina B6 creste eliminarea nitrofurantoinei de aproximativ 2 ori.

Nicotinamida

Exista un risc crescut de miopatie sau rabdomioliza cand acidul nicotinic este administrat cu statine.
Acidul nicotinic poate creste necesarul de insulind sau hipoglicemiante orale. Acidul acetilsalicilic
poate reduce clearance-ul acidului nicotinic. Studiile in vitro au sugerat ca colestipolul si colestiramina
pot reduce disponibilitatea acidului nicotic; se recomanda un interval de minim 4 pana la 6 ore intre
administrarea acidului nicotinic si rasinile care leaga acizii biliari.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Nu existad studii la animale privind efectul teratogen al medicamentului, iar datele clinice disponibile
in prezent nu au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice la om. Deoarece datele privind expunerea
gravidei la acest medicament sunt insuficiente pentru a exclude orice risc si din motive de precautie
este de preferat ca acest medicament sa nu se administreze in timpul sarcinii, decat la indicatia
medicului.

Deoarece nu existd informatii privind excretarea in laptele matern ale substantelor active din
medicament, nu se recomanda administrarea acestuia In timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului nervos
Tulburari neurologice reversibile. Acestea apar de cele mai multe ori dupa doze mari de vitamina B6
sau dupa tratamente de lunga durata cu vitamina B6. Sunt reversibile la Tntreruperea tratamentului.

Tulburdri gastro-intestinale
Spasme abdominale, diaree, greata, varsaturi, anorexie, activarea ulcerului gastro-duodenal, in special
dupa administrarea de doze mari de acid nicotinic. Majoritatea dispar la intreruperea tratamentului.

Tulburari hepatobiliare
Icter si insuficienta hepaticd - in special dupa administrarea de doze mari de acid nicotinic.
Majoritatea dispar la intreruperea tratamentului.

Tulburari oculare:
Ambliopie - mai ales in urma administrarii de doze mari de acid nicotinic. Majoritatea dispar la
ntreruperea tratamentului.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:
Xeroza, prurit, hiperpigmentare - in special dupa administrarea de doze mari de acid nicotinic.
Majoritatea dispar la intreruperea tratamentului.

Tulburari metabolice si de nutrifie:
Scaderea tolerantei la glucoza, hiperglicemie si hiperuricemie - in special dupa administrarea de doze
mari de doze mari de acid nicotinic. Majoritatea dispar la intreruperea tratamentului.

De asemenea, poate sa apara colorarea in galben a urinii (datorita vitaminei B;).
Majoritatea acestor reactii dispar la intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu exista date clinice privind supradozajul la om. Excesul de vitamina B este imediat excretat, prin
urmare, este putin probabil sd apara efecte de supradozare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vitamine B-complex, inclusiv combinatii, codul ATC: A11EANL.
Tiamina (vitamina B)

Tiamina este o vitamina hidrosolubild, o coenzima esentiala pentru metabolismul carbohidratilor in
forma difosfat (tiamina pirofosfat, cocarboxilaza).

Riboflavina (vitamina B,)
Riboflavina este o vitamina hidrosolubild, implicatd in numeroase reactii biochimice importante pentru
oxidoreducerile celulare.

Piridoxina (vitamina B6)
Piridoxina este o vitamind hidrosolubild, implicatd in principal in metabolismul aminoacizilor,
carbohidratilor si lipidelor. De asemenea, piridoxina este necesara in formarea hemoglobinei.

Nicotinamida

Acidul nicotinic si nicotinamida, Tn formele naturale care apar Tn organism, sunt substante din grupul
vitaminelor B hidrosolubile, care se transforma in nicotinamida adenin dinucleotida si nicotinamida
adenin dinucleotidd fosfat. Aceste coenzime sunt implicate in reactiile de schimb de electroni in
respiratia celulara.

D-pantenolul
Dexpantenolul este analogul alcoolic al acidului D-pantotenic. Este implicat in metabolismul

glucidelor, lipidelor, proteinelor si porfirinelor.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Tiamina

Cantitatile reduse de tiamind sunt bine absorbite din tractul gastro-intestinal dupa administrare orala,
insa absorbtia unor cantitati mai mari de aproximativ 5 mg este limitatd. Tiamina este absorbita rapid
si dupa administrare intramusculara. Tiamina este distribuitd uniform in aproape toate tesuturile si
apare inclusiv in laptele matern. Tiamina se prezintd sub forma de difosfat. Tiamina nu se depoziteaza
in organism si cantitatile prezente n exces fatd de necesitatile organismului vor fi excretate prin urinad
ca tiamina nemetabolizata sau ca metaboliti.

Riboflavina

Riboflavina este rapid absorbitd din tractul gastro-intestinal si se leaga de proteinele plasmatice. Desi
se distribuie uniform in toate tesuturile, doar o cantitate redusd este depozitatd in organism.
Riboflavina este transformata in coenzima flavin-mononucleotidd (FMN: riboflavina 5-fosfat) si apoi
intr-o coenzima flavin adenin dinucleotida (FAD). Aproximativ 60% din FNM si FAD se leaga de
proteinele plasmatice. Riboflavina se excreta in urind partial sub forma de metaboliti. Pe masura ce
dozele sunt mai mari. cantitdti mai mari se excreta in urind nemetabolizata. Riboflavina traverseaza
placenta si se excreta in laptele matern.

Piridoxina

Piridoxina, piridoxalul si piridoxamina sunt rapid absorbite din tractul gastro-intestinal dupa in urma
administrare orala si transformate in forme active de piridoxal fosfat si piridoxamina fosfat. Acestea se
depoziteaza in special in ficat, unde sunt oxidati, rezultdnd acid 4-piridoxic si al{i metaboliti inactivi
care sunt excretati prin urind. Pe masura ce se maresc dozele, in mod proportional creste si cantitatea
excretatd prin urind. Piridoxalul traverseaza placenta i se excreta in laptele matern.

Nicotinamida

Acidul nicotinic si nicotinamida sunt rapid absorbite din tractul gastro-intestinal dupa administrare
orala si se distribuie uniform in toate tesuturile. Acidul nicotinic se excreta in laptele matern.
Principala cale de metabolizare este prin transformarea acestora in N-metilnicotinamida si derivati de



2-piridon si 4-piridon; se formeaza, de asemenea, acidul nicotinuric. Cantitati reduse de acid nicotinic
si nicotinamida sunt excretate in urind in forma nemodificatd, ca urmare a unor doze terapeutice.
Totusi, cantitatea nemodificatd excretatd creste ca urmare a unor doze mai mari.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu

Zaharoza

Glicerina

Propilenglicol

Acid citric

Ulei de portocale

Ulei de lamaie

Esenta artificiala de caramel

Aroma de caise

Alcool etilic 95%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna a 125 ml sirop si masurd dozatoare din PEJD gradata la 5 ml si
10 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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