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Специалистам системы 
здравоохранения

Ha Ле 0 1

О новых данны х по безоп асн ости  
лекарственного препарата 
КомплигамВ® (П оливитамины  
[парентеральное введение])

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения специалистов системы здравоохранения письмо ЗАО «ФармФирма 
«Сотекс» о внесении новых данных по безопасности в инструкцию по 
медицинскому применению лекарственного препарата КомплигамВ® 
(Поливитамины [парентеральное введение]), раствор для внутримышечного 
введения.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



Информационное письмо
О б изм енении И нструкции по м едицинском у  

применению  лекарственного препарата  
К ом плигам В ®  (М Н Н  -  П оливитамины  

[парентеральное введение])

СПЕЦИАЛИСТАМ СИСТЕМЫ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

У важ аемы е специалисты  системы  здравоохранения!

ЗАО  «Ф армФ ирма «С отекс» выражает вам свое почтени е и инф орм ирует об  

изм енении И нструкции по м едицинском у прим енению  (И М П ) лекарственного препарата  

К ом плигам В ® , раствор для внутрим ы ш ечного введения (М Н Н  -  П оливитам ины  
[парентеральное в веден и е]), номер регистрационного у достов ер ен и я  Л С Р -0 0 1 7 5 8 /0 9  от  

10.03 .2009, согласно актуальной инф орм ации об  опы те клинического прим енения  

препаратов, содерж ащ и х в качестве дей ствую щ его  вещ ества Тиамина ги д р охл ор и д  

(витамин В 1) + П иридоксина гидрохлорид (витамин В 6) + Ц ианокобалам ин (витам ин В 12) 
+ Лидокаин гидрохлорид.

Были внесены  изм енения в сл едую щ и е разделы  ИМП:
- Противопоказания:

•  Д обавлена инф орм ация о том , что препарат противопоказан  в п ер и од  бер ем ен н ости  
и грудного вскармливания.

- Применение при беременности и в период лактации:
•  Д обавлена информация о том , что препарат противопоказан  берем ен н ы м  ж ен щ и н ам  

и в п ериод грудн ого вскармливания.
-Фертильность:

• Д обавлена информация о фертильности: С пециальны е исследов ани я у  л ю д ей  по  

оценке влияния препарата К ом плигам В ®  на ф ертильность не проводились . О пы т  
применения препарата в реком ендуем ы х дозах  не выявил к аких-либо отрицательны х  

эффектов на ж енскую  или м уж скую  фертильность. У сам цов крыс введен и е очень  

высоких доз витамина В 6 вызывало наруш ение спер м атоген еза .
-Способ применения и дозы:

•  Д обавлена реком ендация о еж ен едел ьн ом  контроле со  стороны  врача. Т акж е  
внесены  рекомендации о п ер еходе на пероральны й прием  препарата в н а и б о л ее  

возмож ны й короткий срок.

•  Д обавлена информация о дозировании  для особы х групп пациентов:

Лица пож илого возраста и пациенты  с н ар уш ени ем  ф ункции п о ч е к : 
реком ендую тся обы чны е реж имы  дозирования.

Пациенты с наруш ением  функции п еч ен и : ф арм акокинетические дан н ы е и 
клинический опы т отсутствую т, безоп асн ость  и эф ф ективность у  дан н ой  
группы пациентов не установлены .

Безопасность и эф ф ективность применения у  детей  в возрасте от 0 д о  18 л ет  

не установлены , достаточн ое количество данны х отсутствует .

•  И нъекции вы полняют глубоко внутримы ш ечно.
-Побочное действие:

•  Раздел обновлен. Т абличное резю м е неж елательны х реакций представляет  

распределение реакций по систем но-органны м  классам и частоте их возникновения.



Д обавлены  сл едую щ и е неж елательны е реакции с н еизвестн ой  частотой
возникновения:
рвота,
судороги ,
головокруж ение, спутанность сознания, 
брадикардия, аритмия,

раздраж ение в м есте введения, систем ны е реакции возм ож ны  при бы стром  введен и и  
или при передозировке.

-Передизиуивка:

•  Раздел обновлен . Д обавлен о указание на то, что нет дан ны х о п ер едози р ов к е после  

внутримы ш ечного введения препарата в дози р овк е, не превы ш аю щ ей 1 ам пулу. 
Токсичность тиамина, [Т Ы ] [H S2] пиридоксина и цианокобалам ина м ож н о оценить  

как очень низкую . Только при прием е вещ еств больщ е 1 грам м а сл ед у ет  ож идать  

серьезны х побочны х эффектов. В тож е время реакции, вы званны е п ер едози р ов к ой  

лидокаином , являются системны ми и затрагиваю т центральную  нервную  си ст ем у  и 

сер деч н о-сосуди ст ую  систем у, что включает угн етен и е Ц Н С , тон и ческ и е и 

клонические судороги  и сер дечн о-сосуди сты й  коллапс.
- Взаимодействие с другими лекарственными средствами:

• Раздел обновлен . И сследования взаим одействия препарата К ом п л и гам В ® , раствор  
для внутрим ы щ ечного введения, с другим и лекарственны м и препаратам и не  

проводились. Тиамин полностью  распадается в растворах, содер ж ащ и х сульф иты . 
И, как следствие, продукты  распада тиамина инактивирую т дей стви я др уги х  

витаминов. Тиамин инактивируется 5-ф торурацилом , п оскольку 5-ф торурацил  
конкурентно ингибирует ф осф орилирование тиам ина д о  тиам ина п ир оф осф ата. 

Т ерапевтические дозы  пиридоксина ослабляю т эф ф ект леводоп ы  (р едуц и р уется  

антипаркинсоническое действие леводопы ) при одн ов р ем ен н ом  прием е. Т акж е  
наблю дается взаим одействие с циклосерином , п енициллам ином , и зон и ази дом  -  
возм ож но увеличение потребности  в витамине В 6. Ц ианокобалам ин н есов м ести м  с 

солями тяжелы х металлов. Рибоф лавин также оказы вает дестр ук ти в н ое дей ств и е , 
о со б ен н о  при одн оврем ен н ом  воздействии света; никотинам ид ускоряет ф отол и з, в 
то время как антиоксиданты  оказы ваю т и н ги би р ую щ ее дей ств и е  на  

цианокобаламин. При парентеральном прим енении лидокаина в сл учае  
дополнительного использования норэпинеф рина и эпинеф рина возм ож н о у си л ен и е  

п обочн ого действия на сердц е. Также наблю дается  взаи м одей стви е с 
сульф онамидами.

-Особые указания:

• Раздел введен впервые. П репарат К ом плигам В ®  дол ж ен  вводиться только в виде  

внутримы ш ечной инъекции, а не внутривенно в кровоток. При сл уч ай н ом  
внутривенном введении больной дол ж ен  наблю даться док тор ом  или дол ж ен  быть  
госпитализирован в зависимости от тяж ести симптом ов.

П репарат К ом плигам В ®  содер ж и т пиридоксина ги д р охл ор и д  100 мг. При  
прим енении б о л ее  6 м есяцев возм ож но развитие нейропатии.

Препарат К ом плигам В ®  содерж и т 4 0  мг бен зи л ового спирта в 2 мл раствора для  

инъекций (1 ампула). Бензиловы й спирт м ож ет вызвать аллергическую  реак ци ю . 
Бензиловы й спирт связан с риском развития тяжелы х п обочн ы х эф ф ектов, вклю чая



проблемы  с ды ханием  (так называемый «си н др ом  удуш ья») у  м аленьких д етей . 

М инимальное количество бензилового спирта, при к отором  м ож ет возникнуть  
токсичность, н еизвестно. Больш ие объем ы  сл едует  использовать с о ст о р о ж н о ст ь ю  и 

только при н еобходи м ости , особен н о  у л ю дей  с наруш ением  ф ункции п ечен и  или  
почек, а также во время берем ен н ости  и кормления грудью  и з-за  риска накопления  

и токсичности (м етаболический ацидоз).
П репарат К ом плигам В ®  содер ж и т калий, м ен ее 1 ммоль (39  м г) на ам п ул у  (2  мл). 

П репарат К ом плигам В ®  содерж и т м енее 1 м м оль (23 мг) натрия на ам пул у (2  м л). 

-Влияние на способность упуавлять транспортными средствами, механизмами:
•  Раздел введен впервые. П репарат К омплигамВ®  нс влияет на сп особн ост ь  управлять  

транспортны ми средствам и и работать с м еханизм ам и. О днако стоит со б л ю д а т ь  
осторож ность, учитывая возм ож ность развития неж елательны х реакций препарата.

Актуальная версия И М П  опубликована на сайте Г осудар ст в ен н ого  р еестр а  

лекарственных средств М 3 Р Ф ‘.

Просьба сообщать о нежелательных реакциях
Также напом инаем , что важной составляю щ ей в п р оц ессе  ф орм ирования проф иля  

безопасности  лекарственны х средств является св оев р ем ен н ое и детальное и н ф ор м и р ов ан и е  

о наличии нежелательны х реакций. Н еобходи м о  сообщ ать о возникновении  н еж елательн ы х  

реакций или отсутствии ож идаем ого терапевтического эф ф екта в уп ол н ом оч ен н ы й  орган  

Российской Ф едерации -  Ф едеральную  сл уж бу  по н адзор у  в сф ер е здр ав оохр ан ен и я  

(Росздравнадзор);
Адрес; 109012, г. М осква, Славянская площ адь, д . 4 , стр. 1 
Электронная почта: pharmu/ ros/dra\ пас1/л)г.цоу.ш 

Автоматизированная инф орм ационная систем а «Ф арм аконадзор»: 
hUp:- \\ \v\v.roszdravnad/.oi'.ru/sci'\ iccs/npi' ais

Контактные данные ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
При возникновении вопросов, н еобходи м ости  получения д оп ол н и т ел ь н ой  

информации или наличии инф орм ации о возникш их неж елательны х реакциях  
реком ендуется обращ аться:

• По телеф ону «горячей линии» служ бы  Ф арм аконадзора: + 7  (8 0 0 )  2 5 0 -4 8 -2 5
• На адрес электронной почты служ бы  Ф армаконадзора: phanTiacovigilance@sotex.ni

' Государственный реестр лекарственных средств
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx7routingGuidM4a245al-98ae-407a-b95f-fb6823f50c9e

mailto:phanTiacovigilance@sotex.ni
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx7routingGuidM4a245al-98ae-407a-b95f-fb6823f50c9e

