CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neurovit 100 mg + 200 mg + 0,20 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka powlekana zawiera: ‘

Tiaminy chlorowodorek (Thiamini hydrochloridum) (witamina B,) 100 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (Pyridoxini hydrochloridum) (witamina B¢) 200 mg
Cyjanokobalaming (Cyanocobalaminum) (witamina B;z) 0,20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane,
Biale lub prawie biale, okragie, obustronnie wypukie tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace w schorzeniach nerwow obwodowych réznego pochodzema, takich jak
polineuropatia, nerwob6! i zapalenie nerwéw obwodowych.

42 Dawkowanie i spésdb podawania

Dawkowanie
Zazwyczaj trzy razy na don po 1 tabletce.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy poiykaé w calodci, po positkach, popijajac mevnelkq ilodcia plynu

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
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4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznodci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowaé duzych dawek produktu leczniczego Neurovit dtuzej niz przez cztery tygodnie,
poniewaz moze on wywota¢ objawy neurologiczne. Preparaty witaminy Bj2 moga maskowa¢ obraz
kliniczny i wyniki badan laboratoryjnych typowych dla powrdézkowegoe zwyrodnienia rdzenia i
niedokrwistosci ztosliwej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie witaminy Bg moze zmniejszaé skutecznos¢ L-dopy.

4,6 Ciaza ilaktacja

Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne, nie zaleca sig skojarzonego podawania
wysokich dawek witaminy By, Bg i Bi2 obecnych w produkcie leczniczym Neurovit podczas cigzy i
laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Z wyjatkiem przypadkéw nasilonych dziatan niepozadanych, nie nalezy spodziewa¢ si¢ wptywu na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) wystgpuja niespecyficzne dziatania niepozadane takie jak
nudnosci, bol glowy oraz zawroty glowy. Mniej prawdopodobne dziatania niepozadane to reakcje
nadwrazliwosci, obejmujace gléwnie skore po podaniu witaminy B, lub By,. Po dlugotrwatym Jub
nieprawidtowym zazywaniu skrajnie duzych dawek witaminy B¢ obserwowano zaburzenia o
charakterze nadwrazliwosci.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwoéci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy
Kod ATC: A11DB

Aktywna pochodna witaminy B, jest pirofosforan tiaminy, petniacy w metabolizmie
weglowodanéw rolg koenzymu podczas dekarboksylacii alfa-ketokwaséw, takich jak pirogronian i
alfa-ketoglutaran. Tiamina jest wykrywana w blonach komérkowych tkanek nerwowych,
wplywajac na czynno$¢ neurondéw poprzez biosyntezg neuroprzekaznikow.

Pirydoksyna jest waznym koenzymem uczestniczacym w metabolizmie aminokwasow, stuzacym
jako grupa prostetyczna waznych enzyméw w tkance nerwowej. Ponadto pirydoksyna wplywa na
biosynteze i stezenie wielu neuroprzekaznikéw, takich jak dopamina, noradrenalina, adrenalina,
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: 5-hydroksytryptamina, histamina 1 GABA.

Cyjanokobalamina wptywa na synteze kwaséw nukleinowych, ktdra jest szczegolnie nasilona w
ukiadzie nerwowym, oraz na sktad kwasow ttuszczowych w cerebrozydach i fosfolipidach
obecnych w komorkach ukiadu nerwowego.

Aktywne koenzymy metylokobalamina i 5°-deoksyadenozylokobalamina maja kluczowe znaczenie
w procesie wzrostu i replikacji komoérek.

5.2 Wiladciwosci farmakokinetyczne

Spozycie pokarmu zwigksza wchlanianie tiaminy z przewodu pokarmowego. Tiaming wykrywa si¢
w niemal wszystkich tkankach organizmu, gdzie pozostaje ona w postaci niezmienionej, za§ w
moczu i kale w postaci metabolitow.

Pirydoksyna ulega szybkiemu i catkowitemu wchionigeiu z przewodu pokarmowego, a nastgpnie
jest przenoszona do krwinek czerwonych.

Pochodne witaminy Bg, pirydoksal i fosforan pirydoksalu wiaza si¢ z biatkami surowicy. Glownym
metabolitem obecnym w moczu jest kwas 4-pirydoksylowy.

Wchtanianie cyjanokobalaminy nastepuje w mechanizmie czynnym i biernym. Po zwiazaniu z
czynnikiem wewnetrznym (IF), kompleks biatko-witamina ulega wchionigeiu w jelicie krgtym.
Biernym mechanizm dyfuzji moze mie¢ znaczenie w przypadku zwigkszonych zasobow zwiazku w
catym jelicie cienkim. Witamina B, wigze si¢ z biatkami surowicy: transkobalaming I — Iil.
Witamina B, jest wydalana z moczem, zblcig i katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ze wzgledu na fizjologiczne wystepowanie witamin wehodzacych w sklad produktu leczniczego
Neurovit oraz dostepne wyniki badan nieklinicznych, brak jest zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Powidon.

Sklad otoczki:

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek,

Talk

Hypromeloza

Poliakrylanu dyspersja 30%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
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§ 6.4 Specjalne $rodki ostroino$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/PVAC/Al w tekturowym pudetku
20 lub 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje opakowast musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6 Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczice usewania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7.  PODMIOT,ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

TAK Pharma Sp. z 0.0.

Al. Wojska Polskiego 27/14
01-515 Warszawa

tel. 022 869 07 37

fax 022 939 32 92

e-mail: takpharma@takpharma.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO




