
SMETAK KARAKTERISTI KA LIJ EKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

PLIBEX

25 mg+ 5 mg+ 5 mg+ 5 mg+ 2 mg+ 'l mcg, filmom obloflena tableta

vitamini B- kompleksa

2. IryALffATIVNI I IryANTITATIVNI SASTAV

Jedna filmom obloZena tableta sadrZi:
.. :. -Llii:-{".;::::?-=:--j+E+}j;i-a,.e.;ar-*1*1"..+e#r:.f;i-.;ri,"_.

1 Simg tiamin.hidroklorida, 5 mg riboflavinai(Vlktrnin'Ba)*5,:fi9:,1q.1.i-pantotenata,

2mgpiridoksin.hidrok|orida,1mcacijanokoba|amina(vitaminB12).

Za pomocne tvari vidjeti odjeljak 6.1. ,Popis pomo6nih tvari'

3. FARMACEUTSKIOBLIK
Filmom obloZena trableta.
Plibex trablete su crvene, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete.

4. xlrxrerc PoDAcl

4.1. Terapijske indikacije

Prevencija hi povitaminoze:

u stanjima s pove6anom potrebom za vitaminima skupine B

- zbog nedovoljnog unosa (parenteralna prehrana, deficitarna prehrana, dijeta, gubitak teka)

zbog poremedene apsorpcije i iskori5tavanja (povra6anje, proljevi, gastritis, enteritis, sprue,
resekcija Zeluca, bolesti jetre)

zbog lije6enja nekim lijekovima (antibiotici, kemoterapeutici, citostiatici, antikonvulzivi, oralni
kontraceptivi).

Lijedenje hipovitaminoze i avitaminoze (beri-beri, ariboflavinoza, pelagra); bolesti koZe, neuritisa,
neuralgija, polineuritisa i kardiomiopatije zbog nedostratkd vitamina u kronidnih alkoholidara.

4.2. Doziranje i nadin upotrebe

Za prevenciju hipovitaminoza uzima se 1 tableta.na dan, a za lije6enje 1 do 2 tablete 2 do 3 puta na
dan. Tablete treba popiticijele s tekudinom.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na bilo koji sastojak lijeka.

4.4. Posebna upozorenja i posebne mjere opreza pri upotrebi

Plibex smiju koristiti bolesnici s Parkinsonovom bolesti koji se lijedc pripravkom levodope koji
sadrZava i periferni inhibitor karboksilaze.

4.5. Interakcije s ostalim lijekovima iliostalioblici interakcija

Piridoksin u koliCini vecoj od 5 mg na dan moZe umanjiti terapijski efekat levodope u lijedenju
Parkinsonove bolesti (tog efekta nema ako pripravak levodope sadrZava i periferni inhibitor
dekarboksilaze).

U bolesnika kojise lijede imunosupresivima, cikloserinom, izoniazidom, penicilaminom, etionamidom,
hidralazinom i estrogenima potreba za piridoksinom moZe biti povedana.



N.eomicin, kolhicin, para-aminosalicilna kiselina, cimetidin, nekipripravci kalija i prekomjerno uZivanjealkohola mogu smanjiti apsorpciju cijanokobalamina, a rioramrlnirol i ostali lijekovi koji suprimirajuko5tanu srZ mogu ometrati njegovu efikasnost.

4.6. Trudnoda idojenje

Trudnice i dojilje smiju uzimati ptibex tablete.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i ma5inama
Plibex nema uticaja na upravljanje vozilima i ma5inama.

4.8. Ne2eljeniefekti

Ne2eljeni efekti Plibexa su veoma rijetke, a obiEno su posljedice reakcija preosjetljivosti na neki odsastojaka lijeka.
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4.9. Predo2iranje

Vitamini skupine B se dobro podnose i u
pri upotrebi doza vecih od preporudenih
vitamina u pripravku nema opasnosti
monokomponentnog pripravka.

kolidinama mnogo vecim od dnevnih fizioloskih potreba, pa
nisu uodeni toksidni efekti . Zbog relativno malih kolidina
predoziranja piridoksina koja je moguca pri upotrebi
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s. FARMAKoLoSxnsvoJsrvA

5.1. Farmakodinamska svojstva

Fa.rmakoterapijska skupina: Pripravci koji djeluju na probavni sustav i metiabolizam, vitamini,vitramini
B-kompleksa, sami i u raznim kombinacij-am'a, vitamini e-kompreksa.

ATC kod: A1lEA.

Nikotinamid je dio dvaju koenzima, nikotinamid adenin dinukleotida (NAD) i nikotinamid adenindinukleotid. fosfatra (NADP), neophodnih za tkivno disanje, glikogenolizu i metabotizam masti,aminokisefina, bjelandevina i purina. Nedostatrak nikotinamida'iizivi pelagru, a jivlja se naj6e56e ualkoholizmu i malapsorpcijskom sindromu.

Fiziolo5ki aktivni oblik tiamina, tiamin pirofosfat nastaje kombinacijom tiamina s ATp (adenozin
trifosfatom). u metabolizmu ugljikohidrata ima ulogu koenzima u dekirboksilaciji cr,-keto kiselina kao
5to su piruvat i a-ketoglutrarat, te u iskori5tavanju pentoze za heksoza monofosfat, Sto ukljucuje enzim
ovisan o tiamin pirofosfatu - transketolazu. Pri nedostatku tiamina onemogucena je oksidacija a-ketokiseling, a povi5ena 

99. 
konceltrgcija piruvata u krvi koristi kao dijagnosiieri po[i.Jter; nedostatka.

Specifidniji dijagnostidki test mjefi aktivnost transketolaze u eritrocitima. potreba za tiaminom ovisi ointenzitetu metabolizma i najveca je kad su izvor energije ugljikohidrati. Nedostatak tiamina mozenastati zbog neadekvatne prehrane ili poremedaja crijev-nl apibrpci';e, a posqeoiJe rogu biti bolestberiberi ili Wern ickeova encefalopatija.

Riboflavin se prevara u dva koenzima, flavin mononukleotid (FMN) iflavin adenin dinukteotid (FAD),
neophodna za tkivno oj9.a$e. Takoder je potreban za aktivaciju piiidoksina, prevaranle triptoiana iiniacin, a vjerojatno je ukljuden i u odrzavanje cjelovitosti eritrocita.
Kalcij pantotenat je prekursor koenzima A, a potreban je i za razne metabolicke funkcije uklju6uju6i
metrabolizam ugljikohidrata, bjelan6evina i misti. laOdrye, omogucuje acetitirJn;Jurol'nin ri;lrcria iotrova i..tako sudjeluje u procesima detoksikacije. Takoder p ultlue6n u sintezulsteroida, porfirina,
acetilkolina i ostalih tvari, te je potreban za normilnu funkciju'epiteli.
Piridoksin je vitamin koji.y.ljuogkgq organizmu u obliku piridoksat fosfatra sudjetuje u brojnimmetaboliEkim procesima. Najznadajniju ulogu ima u metabolizmu aminokisellna, ali je vazan i umetabolizmu ugljikohidratra i masti.
P!{dgksal fosfat, kao koenzm sudjeluje u nekoliko metabolidkih transformacija aminokiselina,
uklju6ujudidekarboksilaciju,.transamLnacUg i racemizaciju, kao iu nekim enzimskim reakcijama tokommetabolizma hidroksiaminokiselina i aminokiselina r6je sadrZavaju sumpor. SuOieruiei takoder urasp.?du glikogena u glukoza 1 .fosfat, prijetvorbi oksaiata u glicin, sintezi g"ri-;hino masla6nekiseline u sredi$njem Zivdanom sistemu, ie Sintezi hema.
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Cijanokobalamin djeluje kao koenzim za razne metabolieke funkcije, uklju6ujudi metabolizam masti

ugitlifoniOrata i sintezir bjelanEevina. Neophodan ie za rasl,.umnoZavanje stianica, hematopoezu

siniezu nukleinskih bjelaricevina i mijelina, vedinom zbog efekata na metabolizam metionina, folne

malonske kiseline.

5.2. Farmakokinetska svojsUa

Vitamini skupine B se dobro apsorbiraju iz probavnog sistema. Raspodjeljuju.se po svim tkivima, a

najviSe se 'nakupljaju u jetri. Suvi5ne kolidine vitramina se izluduju uglavnom mokra6om u

nepromjenjenom obliku ili u obliku metabolita.

5.3. Pretklini6ki podaci o ne5kodljivosti

Riboflavin - Pretklini6ke stud'rje su pokazale da je riboflavin netoksidan'

Kalcij pantotenat - Dnevne oralne doze pantotenata od 1 g (majmun), 50 mg/kg (pas), i 200 mg/kg

(Strakior), Zivotinje su dobro podnosile, bez simptoma toksi6nosti.

piridoksin - pojedinacne vede doze u rasponu od 3000 do 4000 mq{[g izaziu.a1u.uZ:yotinja konvulzije i

smrt, J poiedinacna ooia oo 1000 mg/kg izazivaneurotoksidnost, Eijisu efekti.slidni u Stakora, zedeva

ipr#. FlriOofsin uzrokuje u visokim-dozama neZeljene efekte na reprodukcijske organe'

Cijanokobalamin - Nakon primjene jedne intraperitonealne ili intravenske doze od 100 do 1000 mg/kg

toksiEni efekti nisu uo6eni.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. PoPis Pomodnih Wari

Jezgra:
Laktoza
Povidon
Zelatina
Kukuruzni Skrob
Talk
Magnezii stearat

Ovojnica:
Hipromeloza
polietilenglikol 6000
Talk
Boja: eritrozin ( E 1271 i zeljezo oksid, Zuti (E 172)

6.2. lnkomPatibilnosti

Nije primjenliivo.

6,3. Rok traiania

24 mieseca.

6.4. Posebne miere pri Cuvaniu liieka

euvati pri temperaturi do 25 oC, na suhom mjestu'

6.5. Vrsta i sastav unutarnieg pakovanfa (spremnika)

30 fitmom obtoZenih tableta (3 blistera (PVC/PVDC/AI) po 10 tableta)'



6.6. Upute o upotrebi/rukovaniu

Ne postoje posebne upute o upotrebi/rukovaniu.

6.7. ReZim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez lije6nidkog recepta.

7. NMIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG
LIJEKA U PROMET
PLIVA d.o.o. Sarajevo
Trg heroja 10, Sarajevo, BiH

NAZIV t ADRESA PROB/ODACA
(administrativno sjedi5te i mjesto pu5tanja lijeka u promet)
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilazbaruna Filipovi&2i, Zagreb, Hrvatska . f :':,:i:-'r;

8.BROJ I DATUM ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07 .2-907 4t 1 1 od 29.05.2012.


