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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

B-complex film tableta t€ mbéshtjellura

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 4 mg tiamin hidroklorur, 5 mg riboflavin, 2 mg piridoksin
hidroklorur, 1 mikrogram cianokobalamin, 5 mg pantotenat t€ kalciumit dhe 25 mg nikotinamid.

Substanca ndihmése me efekt t€ njohur
monohidrat laktoze
1 film tableté€ e mbéshtjellur pérmban 45,3 mg laktozg.

Pér listen e ploté t€ substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE
Film tableta t€ mbéshtjellura
Film tabletat e mbéshtjellura jan€ ngjyré té kaft€, t€ rrumbullakéta, leht€ bikonvekse, me skaje té
lakuara. Diametri i tabletés: aférsisht 8 mm.
4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike
- profilaksa dhe trajtimi i hipovitaminozés B dhe avitaminozés B,
- rritja e konsumit t€ vitaminave té grupit B,
- resorbimi i ¢rregulluar i vitaminave né s€mundjet e ndryshme té traktit gastrointestinal dhe
mélgisé,
- beriberi, neuralgjia, polineuritis, neurodermatoza.

4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit

Dozimi
Doza ditore Film tableta té mbéshtjellura
e 1 deri 2 film tableta té
te rriturit

mbéshtjellura 2 der 3 heré né dité
1 film tablet€ e mbéshtjellur,
njéheré né dité

fémijét prej S deri 14 vjet

Meényra e pérdorimit

NéE ményré orale.

4.3 Kundérindikacionet
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Ndjeshméria né€ substancén aktive ose né cilén do substancé ndihmése té listuara né seksionin 6.1.
- Hipervitaminoza e ndonjérit prej vitaminave.
- Pacientét g€ jané t€ ndjeshém ndaj kobaltit nuk guxojné t€ marrin film tableta t&
mbéshtjellura.

4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit

Pérdorimi i tepruar i vitaminave mund t€ shkaktojé reaksione toksike, t€ cilat jané mé t€ shpeshta me
vitaminat liposolubile se sa me ato hidrosolubile. Dozat e tepruara t€ vitamin€s B-complex mund té
sekretohen pérmes veshkave. Gjaté pérdorimit t€ barit B-complex, urina mund t€ marr€ ngjyré té
verdhé (pér shkak t€ riboflavinés). Gjaté trajtimit me nikotinamid, periodikisht duhet té pércillet niveli
i enzimeve hepatike, niveli i glukozés né gjak dhe niveli i acidit urik né plazmé.

Laktoza

B-complex pérmban laktozE. Pacientét me probleme t€ rralla té trashéguara té intolerancés ndaj
galaktozés, me mungesé€ totale té laktazés ose malabsorbim t€ glukozés dhe galaktoz€s nuk guxojné té
marrin két€ bar.

Natrium
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér doz€, respektivisht né esencé €shté “pa
natrium”.

Etanol
Ky produkt mjekésor pérmban sasi t&€ vogla t€ etanolit (alkoolit), mé pak se 100 mg pér dozé.

4.5 Ndérveprimi me barnat tjera dhe llojet e tjera té ndérveprimit

Efekti i levodop€s mund t€ zvog€lohet nése pérdoret njékohésisht me barin B-complex (pér shkak té
piridoksings). Piridoksina zvogélon efektivitetin e altretaminés derisa disa barna, si¢ jané izoniazidi,
penicilamini dhe kontraceptivét oral, e rritin nevojén pér piridoksin.

Pérdorimi i vazhduar i barnave antimikrobike shkaktojné ndryshime intestinale t€ florés dhe me kété
edhe resorbime, gé€ sjell mungesé sekundare té vitaminave t€ grupit B.

4.6  Shtatzénia dhe laktacioni

Shtatzénat dhe graté t€ cilat ushqejné fémijét me gji mund t€ marrin B-complex.

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjetit dhe pérdorimit té makinave
B-complex nuk ka ndikim né aftésité pér vozitje dhe pérdorimin e makinave.

4.8 Efektet e padéshiruara

Efektet e pad€shiruara té cilat mund té paraqiten gjaté terapis€ me barin B-complex jané radhitur sipas
frekuencés né kéto grupe:

- shumé shpesh (> 1/10),

- shpesh (= 1/100 deri < 1/10),

- periodikisht (> 1/1.000 deri < 1/100),

- rrallé (> 1/10.000 deri < 1/1.000),

- shumé rrall€ (< 1/10.000),

- e panjohur (nuk mund té vlerésohet né bazé té t€¢ dhénave né dispozicion).
Brenda ¢do grupi té frekuencave efektet e pad€shiruara jané paraqitur sipas shkallés n€ rénie té
seriozitetit.
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Frekuenca e efekteve t€ padéshiruara né sistemet e caktuara té organeve:

Shumé Shpesh | Periodikisht | Rrallg Shumé rralls | £
shpesh panjohur
Crregullimet e Kok&dhimbje
sistemit nervor
Crregullimet né Shikimi i
nivelin e syrit pagarté
Crregullimet né
nivelin e veshit Marramendie
dhe qendrés pér !
barazpeshé
. Diarrea, té

Crregullimet . e

. . vjella, t&
gastrointestinale .

pérziera

Crregullimet né
nivelin e .
l8kurés dhe Dermatitis
indit nénl€kuror
Crregullimet né Reaksionet e
sistemin imun ndjeshmérisé

NE rast t€ paragqitjes sé reaksioneve té rénda anésore, €shté e nevojshme té ndalet pérdorimi i barit.

Raportimi i dyshimeve pér efekte té€ padéshiruara

Raportimi i dyshimeve né reagimet e pad€shiruara pas marrjes sé€ lejes pér barin €shté me réndési. Me
kété mundésohet pércjellja e vazhdueshme e raportit t€ dobisé dhe rrezikut té barit. Profesionistét
shéndetésor duhet t€ lajmérojné ¢do dyshim né reaksionet e padéshiruara né kété bar pérmes programit
nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Purpura kronike e pigmentuar €shté regjistruar pas marrjes s€ dozave t& médha t€ tiaminés gjaté 3
viteve. Gjat€ mbidozimit afatgjat€ me nikotinamid (> 3 g né dité), mund té paraqiten té pérziera, té
vjella, diarrea dhe ¢rregullimet tjera gastrointestinal dhe sindromi gastrointestinale i ngjajshém me
gripin. Shumé rrall€, hiperglikemia, rritja e enzimeve hepatike dhe démtimi i mélgisé€ paraqitet gjaté
pérdorimit t€ dozave té médha; megjithaté, kéto simptome jané pérmirésuar gjaté ndérprerjes sé
trajtimit me nikotinamid.

Pérdorimi afatgjaté i dozave té tepruara t€ piridoksin€s mund t€ ¢oj€ deri te paraqitja e neuropative
periferike, ¢rregullimeve gastrointestinale, deficitit té acidit folik dhe reaksioneve t€ 1€kurés.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE

5.1 Karakteristikat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: vitaminé B-complex, i pastért, ATC kod: A11EA.

Tiamina

Tiamina shéndrrohet né koenzim aktiv té difosfat tiaminés nén ndikimin e enzimés té tiamin
difosfokinazés.

Difosfati i tiaminés éshté koenzim 1 acidit dekarboksilaz alfa-keto dhe transferazave aldehide, té cilat
kané rol t€ réndésishém né dekarboksilimin oksidues t€ acidit piruvik (né dekompenzimin e
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karbohidrateve) dhe acidit alfa-ketoglutar (né€ ciklin citratik) dhe né reaksionin transketolaz n€ rrugén
pentozo-fosfatike. Shumé vija t€ deficitit té tiaminés jané rezultat i frenimit t€ kétyre reaksioneve
enzimatike dhe/ose akumulimit t€ disa metabolitéve.

Riboflavini

Riboflavini né formén e koenzimés té flavin mononukleotidit (FMN) dhe flavin adenin dinukleotidit
(FAD) éshté shumé i réndésishém né sistemin e enzimeve t€ zinxhirit respirator dhe merr pjesé né
reaksionet e ndryshme t& oksidoreduktimit.

Nikotinamidi

Nikotinamidi éshté komponenté esenciale e koenzimés té nikotin adenin dinukleotidit (NAD) dhe
nikotinamid adenin dinukleotid fosfatit (NADP), i cili gjithashtu merr pjes€ né shumé reagime té
oksidoreduktimit (transportimi i hidrogjenit).

Piridoksini

Piridoksini éshté pérbérés shumé i réndésishém i koenzimés piridoksal-5-fosfat, i cili &shté i pérfshiré
né€ metabolizmin e aminoacidit, posag€risht n€ transaminimin dhe dekarboksilimin e tyre. Ai gjithashtu
luan rol t€ rénd€sishém si koenzim né reaksionet e ndryshme enzimatike pér sintezén pothuajse té t&
gjithé neurotransmiteréve.

Pantotenati i kalciumit

Pantotenati i kalciumit éshté€ komponenté e réndésishme e koenzimit A (CoA), i cili éshté i
domosdoshém n€ metabolizmin e karbohidrateve, yndyrave dhe proteinave.

Cianokobalamini

Ciankobalamini €shté i nevojshém pér krijimin e koenzimés i cili merr pjes€ né€ krijimin e acidit
dezoksiribonukleinik dhe n€ metabolizmin ¢ yndyrave dhe aminoacideve. Ai gjithashtu éshtg i
domosdoshém pér sintezén e mielinit, i cili €shté pjesé€ pérbérése e indit nervor.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Tiamina

Dozat e vogla t€ tiaminés (deri 5 mg) resorbohen mir€ n€ traktin gastrointestinal (mé s€ shumti nga
zorra e holl€) pas futjes orale, por resorbimi i dozave mé t€ médha éshté i kufizuar. Né dozat e
rekomanduara, ai plotésisht shpérndahet n€ inde dhe vetém njé sasi e vogél sekretohet me urin€. Tek
graté qé ushqgejné fémijét me gji, ai gjithashtu sekretohet né qumésht. Né dozat farmakologjike, teprica
e tiamings sekretohet me uring, si tiaminé e pandryshuar ose pirimidin.

Riboflavini

Riboflavini shumé shpejt resorbohet né zorrén e hollé proksimale. Vetém sasia e caktuar e riboflavinés
plotésisht resorbohet. Né t&€ njéjtén kohé, riboflavina shéndrrohet né koenzimet FMN dhe FAD, t€ cilét
jané 60% té lidhur me proteinat e plazmés. Pjesa mé e madhe shpérndahet né inde, ndérsa sasia e
vogél deponohet né organizém. Riboflavin tregon farmakokinetikén bifazé me gjys€émkohén iniciale t&
eliminimit prej 1,4 oré, dhe gjysémjetén terminale prej 14 or€. Zakonisht sasia e riboflavinés e cila
sekretohet né feces éshté e ngjajshme me sasiné e cila éshté resorbuar, duke iu falénderuar riboflavinés
té cilin e shkaktojné€ bakteriet né zorrén e trashé. Riboflavini kalon pérmes placentés dhe sekretohet né
qumésht.

Nikotinamidi

Nikotinamidi shumé miré€ resorbohet dhe shpejt shpérndahet né té€ gjitha indet. Ai kalon pérmes
placentés dhe pérqéndrimet e tij né fetus dhe tek t€ posalindurit jan€ madje mé t€ médha se sa tek
néna. Nikotinamidi metabolizohet n€ mél¢i, ku shéndrrohet né N-metilniacinamid. Metabolitét e tij té
métejmé jané gjithashtu NAD dhe NADP dhe acidi nikotinik, t€ cilét sekretohen me uriné. Ai
gjithashtu sekretohet né quméshtin e nénés.

Piridoksini

Piridoksini lehté resorbohet nga pjesét e sipérme t€ traktit gastrointestinal dhe shéndrrohet né mélgi né
formén e tij aktive, piridoksal-5-fosfat. Ky lidhet pér proteinat e plazmés dhe deponohet né€ mélgi dhe
muskuj. Gjysmékoha e eliminimit &shté 15-20 dité, ndérsa numri mé i madh i metabolitéve sekretohet
me uring.

Pantotenati i kalciumit

| PI Text046148 1 | 23.03.2023 - Updated: 23.03.2023 | Page 4 of 7 \




1.3.1 B-complex

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Pantotenati i kalciumit resorbohet miré€ nga pjesét e sipérme té traktit gastrointestinal dhe shéndrrohet
né€ mél¢i né koenzim A (CoA). Ai shpejt shpérndahet né t€ gjitha indet, dhe gjithashtu sekretohet né
quméshtin e nénés. Rreth 70% e acidit pantotenik sekretohet me urin€ dhe 30% me feces.
Ciankobalamini

Shfryté€zimi biologjik i ciankobalaminés €shté shumé i vogél pas marrjes orale. Glikoproteini gastrik
&sht€ i domosdoshém pér resorbimin oral. Ciankobalamini lidhet pér até€ glikoprotein gjaté kalimit
pérmes lukthit, dhe kompleksi glikoprotein-ciakobalamin resorbohet n€ ileum né prezencén e
kalciumit. Ciankobalamini deponohet n€ mél¢i; ai kalon pé€rmes placentés dhe sekretohet né
quméshtin e nénés. Rreth 50 deri 98% nga njé dozé intramuskulare ose subkutane e ciankobalaminés
sekretohet e pandryshuar me uriné.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e medikamentit

Tiamina

Vlerat LDso pas pé€rdorimit oral té tiaminés jané mé té médha prej 3 g/kg te minjté e médhenj dhe mé
t€ médha se 8 g/kg te minjté e vegjé€l. Te genté t& cilét kané marré tiaminé gjaté 26 javé, pérqendrimet
e tiamin€s né inde jan€ mé t€ médha né organet e caktuara. Tiamina nuk ka gené teratogjen te minjté e
médhenj, por mungesa e tij mund té ¢ojé te rritja ¢ ngadal€suar e fetusit dhe egzencefalis€. Tiamina
nuk &shté karcinogjen.

Riboflavini

Riboflavini, i pérdorur né ményré orale, nuk €shté toksik pér minjt€ e médhenj (LDso > 10 g/kg). Te
minjté e médhen; t€ cilét kané marré sasi t&€ médha té riboflavinés né ushqim, oksiduesit té cilét
krijohen nga flavini zvogélojné shtresén fotoreceptore né retiné. Mungesa e riboflavin€s ¢on deri te
animalité e ndryshme te t& vegj€lit e minjéve t€ mé€dhenj dhe minjté e vegj€l (palpitacionet,
keqformimet skeletore, démtimi i trurit). Riboflavini nuk €sht€ mutagjen né testin Ames, dhe nuk béné
pjesé né substancat karcinogjene.

Nikotinamidi

LDs pas pérdorimit oral t€ nikotinamidit éshté 3,5 g/kg te minjt€ e médhenj dhe 2,5 g/kg te minjté e
vegjél. Te minjté e vegjél dhe minjté e m&dhenj t€ cilét kané marré doza t€ médha t€ nikotinamidit
gjaté kohés s€ shtatzénis€, nuk jané vérejtur efekte teratogjene. Nikotinamidi nuk bén pjes€ né
substancat karcinogjene.

Piridoksini

Piridoksin hidroklorur ka treguar toksicitet t€ vogél pas pé€rdorimit oral tek minjt€ e vegjél (LDso = 5,5
g/kg), minjté e médhenj (LDso = 4,0 g/kg) dhe te macat (LD50 = 1,0 g/kg). Pérdorimi i pérséritur i
dozave té médha t€ hidroklorid piridoksinit ka gené neurotoksik pér kafshét laboratorike. Te minjté e
médhenj, dozat e médha veprojn€ me toksicitet né€ testise. Te t€ vegjélit e minjéve t€ médhenj t€ cilét
kané& marr€ piridoksin gjaté kohés sé€ shtatzénisé, nuk €shté rritur frekuenca e keqformimeve.
Pantotenati i kalciumit

Pantotenati i kalciumit nuk &shté toksik pér kafshét laboratorike (LDso > 10 g/kg).

Cianokobalamini

Ciankobalamini nuk &shté toksik, madje as né€ doza t€ médha. Tek minjté LDsporale €shté mé e madhe
prej 5 g/kg.

Hulumtimet e toksicitetit reproduktiv né minjt€ dhe minjt€ e médhen;j nuk kané treguar keqformime
dhe as efekte embriotoksike. Mungesa e ciankobalaminés tek femrat barsé t€ minjéve t€ médhenj
shkakton anomali kraniofaciale dhe skeletore tek t€ vegjélit. Vitamina B12 ka treguar efekt
antimutagjen né sojén S. typhimurium TA98. Ciankobalamini nuk bén pjes€ né substancat
karcinogjene.

6 KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e substancave ndihmése

| PI Text046148 1 | 23.03.2023 - Updated: 23.03.2023 | Page 5 of 7




1.3.1

B-complex

SPC, Labeling and Package Leaflet

KO-Kosovo

- bérthama e tabletés:
povidone K25

acid limoni

monohidrat laktoze
niseshte misri

celulozé mikrokristalore
talk

stearat magnezi
maltodekstriné

trinatrium citrat

- film mbéshjellési:
poli(vinil alkool)

dioksid titani (E171)

talk

makrogol 3350

oksid i zi hekuri (E172)
oksid i verdhé hekuri (E172)
oksid i kuq hekuri (E172)

6.2 Inkompatibiliteti
Nuk dihen.
6.3  Afatii pérdorimit

2 vjet

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes

T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister (Alu folia, PVC/PVDC/PVC folia): 30 film tableta t&€ mb&shtjellura (2 blister prej 15 tableta),

né kuti.

Blister (Alu folia, PVC/PVDC/PVC folia): 60 film tableta t€¢ mbéshtjellura (4 blister prej 15 tableta),

né kuti.

6.6 Masat e posacme gjaté asgjésimit

Nuk ka kérkesa t€ posaéme pér asgjésimin.
Cdo bar i papérdorur shkatérrohet né pérputhje me rregullat n€ fuqi.

7. BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING

RMA 1337/04/09/2018, RMA 1300/13/07/2018
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9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimit t& paré: 03/07/2007, 01/07/2013
Data e vazhdimit té fundit: 04/09/2018, 13/07/2018

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

03/2023
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