CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neiraxin B, (100 mg/100 mg/1 mg/20 mg)/2 ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera: 50 mg pirydoksyny chlorowodorku (witamina B6), 50 mg
tiaminy chlorowodorku (witamina B1), 0,5 mg cyjanokobalaminy (witamina B12), 10 mg lidokainy
chlorowodorku.

Jedna amputka (2 ml) zawiera: 100 mg pirydoksyny chlorowodorku (witamina B6), 100 mg tiaminy
chlorowodorku (witamina B1), 1 mg cyjanokobalaminy (witamina B12), 20 mg lidokainy
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
alkohol benzylowy 40 mg (20 mg/ml);

sod 12 mg;
potas 0,07 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan (zastrzyk).
Przezroczysty, czerwony roztwor, wolny od widocznych czastek statych.
pH roztworu wynosi 4,4-4,8.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doroéli i dzieci powyzej 12 lat.
Leczenie hematologicznych i neurologicznych objawow, wynikajacych z przewlektego niedoboru
Witamin Bl, B6 1 Blz.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

W przypadku, gdy wystepuja cigzkie i dotkliwe objawy, zwykle podaje si¢ jedno wstrzykniecie

(2 ml) raz na dobg, w celu uzyskania wysokiego stezenia substancji czynnych we krwi.

Gdy przeminie faza ostra a takze w przypadku lzejszych objawow podaje si¢ jedno wstrzyknigcie 2
lub 3 razy w tygodniu.

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Drzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Neiraxin B, roztwor do wstrzykiwan, nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Sposdb podania
Podanie domig$niowe.



Roztwoér do wstrzykiwan podaje si¢ gtgboko domigsniowo w celu uniknigcia dziatan niepozadanych
ze strony uktadu krazenia (patrz punkt 4.4 i 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w przypadku ci¢zkich zaburzen przewodzenia
impulsow elektrycznych w sercu i w ostrej niewydolnosci serca.

- Ze wzglgdu na zawartos$¢ alkoholu benzylowego, produktu leczniczego nie wolno podawaé
noworodkom, a szczegdlnie wczesniakom (patrz punkt 4.4).

- Produktu leczniczego nie wolno stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt
4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Dobowa dawka alkoholu benzylowego nie moze przekroczy¢ 90 mg: u dzieci ponizej 3 lat moze
rozwing¢ si¢ zatrucie oraz reakcja anafilaktoidalna.

Roztwoér do wstrzykiwan powinien by¢ podawany tylko domie$niowo (i.m.), nie dozylnie (i.v.),

w celu unikniecia dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia (patrz punkt. 4.8). W sytuacji
przypadkowego podania dozylnego, nalezy monitorowac aktywno$¢ serca pacjenta (EKG) lub
hospitalizowac pacjenta, w zaleznosci od cigzkosci wystepujacych objawow ze strony uktadu krazenia
(arytmia, bradykardia).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiamina rozklada si¢ w roztworach zawierajgcych siarczyny. Inne witaminy moga by¢ inaktywowane
w obecnosci produktow degradacji witaminy B,. Dawka lecznicza witaminy Bs moze zmniejszaé
dziatanie L-dopy. Wystepujg takze interakcje z izoniazydem (INH), D-penicylaming i cykloseryna.
Pozajelitowe podanie lidokainy moze nasila¢ dzialania niepozadane ze strony serca, jezeli
jednoczes$nie podawana jest epinefryna i norepinefryna. Obserwowano rowniez interakcje z

sulfonamidami.

W przypadku przedawkowania miejscowego srodka znieczulajacego, nie nalezy stosowaé
jednoczesnie epinefryny lub norepinefryny.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Bezpieczna dobowa dawka witaminy Bs stosowana podczas cigzy i w okresie karmienia piersia
wynosi 25 mg. Poniewaz produkt leczniczy zawiera 100 mg witaminy Bsw jedne;j

ampulce 2 ml, nie moze by¢ stosowany podczas cigzy i w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Neiraxin B nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA 1 na podstawie
czestosci wystepowania zdefiniowanej nastgpujaco:

Bardzo czesto: 21/10
Czesto: =21/100 do <1/10




Niezbyt czesto: 21/1000 do <1/100

Rzadko: 21/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci (np. wysypka skérna, zatrzymanie oddechu, wstrzas, obrzek

naczynioruchowy).
Alkohol benzylowy: reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, zaburzenia swiadomosci.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: tachykardia.
Czestos¢ nieznana: bradykardia, arytmia.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:
Bardzo rzadko: nasilone pocenie sie, tradzik, reakcje skorne ze swigdem i pokrzywka.

Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
Czestos¢ nieznana: drgawki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: reakcje systemowe, wiaczajgc pobudzenie i (lub) depresje osrodkowego uktadu

nerwowego (zaburzenia rownowagi, zdenerwowanie, uczucie zagrozenia, euforia, splatanie, zawroty
glowy, zaburzenia $wiadomosci, szumy uszne, niewyrazne lub podwojne widzenie, wymioty, uczucie
zimna lub goraca, uczucie dretwienia), mogg pojawic si¢ w nastepstwie szybkiego wstrzykniecia
(przypadkowe wstrzykniecie dozylne, wstrzyknigcie do dobrze ukrwionych tkanek) lub w wyniku
przedawkowania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$¢ tiaminy, pirydoksyny lub cyjanokobalaminy mozna okresli¢ jako bardzo niska.

Rozwoju powazniejszych dziatan niepozadanych spowodowanych przedawkowaniem mozna
spodziewac si¢ tylko po podaniu okoto 1 g tych substancji. Reakcje zwigzane z przedawkowaniem
lidokainy (wysokie stezenie w osoczu) sa ogolnoustrojowe i obejmuja osrodkowy uktad nerwowy oraz
uktad sercowo-naczyniowy. Mozliwe dziatania niepozadane to depresja rdzeniowa, napady toniczne i


mailto:ndl@urpl.gov.pl

kloniczne i zapa$¢ sercowo-naczyniowa. Jesli wystapi przedawkowanie, lekarz wdrozy leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina B; 1 jej mieszaniny z witaming Be 1 (lub) z witaming By,.
Kod ATC: A11DB

Neurotropowe witaminy z grupy B stosowane sg w leczeniu chordb zapalnych i zwyrodnieniowych
nerwow i aparatu ruchowego.

Witamina B, jest witaming o dziataniu hamujacym zapalenie nerwow. Jej fosforylowana pochodna,
pirofosforan tiaminy (TPP), jako kofaktor karboksylazy reguluje przemiang wegglowodanow i jest
stosowana w przypadku kwasicy metaboliczne;.

Witamina B¢ reguluje przemiang biatek, thuszczow 1 wgglowodanow.

Witamina Bj, jest potrzebna w metabolizmie komoérkowym, podczas rozwoju erytrocytow

1 czynnosci systemu nerwowego. Witamina By, jest katalizatorem syntezy kwaséw nukleinowych, a
tym samym budowy nowych jader komorkowych.

Chlorowodorek lidokainy jest dodany w celu ztagodzenia bolu po podaniu leku.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Dzienne zapotrzebowanie na tiaming wynosi 1 mg. Nadmiar tiaminy jest wydalany z moczem.
Do oznaczenia witaminy B, wykorzystuje si¢ badanie aktywnosci TPP-zaleznego enzymu
transketolazy. Stezenie w osoczu wynosi 2-4 pg / 100 ml.

Pirydoksyna, pirydoksal i pirydoksamina sg fosforylowane i utleniane do

5-fosforanu pirydoksalu (PALP). Gléwnym wydalanym metabolitem jest kwas 4-pirydoksylowy.
Do oznaczania witaminy Bsodpowiedni jest test tryptofanowy.

U dorostych srednia wartos¢ PALP w surowicy wynosi 1,2 pug/100 ml.

Dzienne zapotrzebowanie na witaming B, wynosi 1 ug. Przecigtnie, z pozywieniem wchtania si¢ 1,5-
3,5 ug witaminy By, .

Prawidlowe stgzenie witaminy By, w osoczu wynosi 200-900 pg/ml, wartos¢ ponizej 200 pg/ml jest
uwazana za deficyt. Zawarto§¢ witaminy B, w krwiobiegu odpowiada okoto 0,1% catkowitej
zawarto$ci tej witaminy.

Po podaniu domig$niowym 200 mg 10% roztworu lidokainy, st¢zenie lidokainy w osoczu osiaga 1,3-
1,9 pg/ml.

Lidokaina jest szybko metabolizowana przez watrobg a metabolity oraz niezmieniona substancja
usuwane sg przez nerki. Pomimo, ze lidokaina moze by¢ wydalana z moczem w postaci
niezmienionej, taka droga usuwania nie ma istotnego znaczenia i stanowi mniej niz 11%. Okres
péltrwania w poczatkowej fazie eliminacji wynosi 7- 30 min., a okres pottrwania w fazie koncowej to
1,5-2 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu lidokainy szczurom powstaje produkt metabolizmu: 2,6-ksylidyna, ktéry moze miec¢
wlasciwosci mutagenne. Wyniki te pochodza z badan przeprowadzanych in vitro, w ktorych metabolit
ten byt podawany w bardzo wysokich stezeniach, zblizonych do toksycznych. W zwigzku z tym dane
te nie dajg podstaw do stwierdzenia, ze produkt macierzysty lidokaina moze posiada¢ wtasciwosci
mutagenne.

W badaniach rakotworczosci z zastosowaniem grupy kontrolnej, gdy podawano szczurom 2,6-
ksylidyne w okresie cigzy i po urodzeniu przez okres dtuzszy niz 2 lata, obserwowano rozwdj



nowotworow zaréwno tagodnych, jak i ztosliwych, gtdwnie w jamie nosowej. Istotnosci tych
wynikéw dla cztowieka nie mozna catkowicie wykluczy¢.

W zwiagzku z tym nie nalezy stosowac dlugotrwatego leczenia wysokimi dawkami produktu
leczniczego Neiraxin B.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Pentasodu trifosofran

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Potasu heksacyjanozelazian(I1I)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tiamina wykazuje niezgodnos¢ z substancjami utleniajgcymi i redukujgcymi, chlorkiem rteci, jodem,
weglanami, octanami, siarczanem zelaza(Ill), garbnikami, cytrynianem zelazowo-amonowym,
fenobarbitalem sodowym, ryboflawing, benzylopenicyling, glukoza i pirosiarczynem. Miedz
przyspiesza rozktad tiaminy, dodatkowo tiamina traci skuteczno$¢, jesli wzrasta wartos¢ pH (pH > 3).

Witamina B, wykazuje niezgodno$¢ z substancjami utleniajagcymi i redukujacymi oraz z solami
metali cigzkich. W roztworach zawierajacych tiaming, zarowno witamina By, jak i inne witaminy z
grupy B sa niszczone przez produkty degradacji tiaminy (moze temu przeciwdziata¢ niska zawarto$¢
jonow zelaza). Rozktad powoduje takze ryboflawina (szczegdlnie w potaczeniu z dzialaniem $wiatla).
Nikotynamid przyspiesza fotolize, za$ przeciwutleniacze hamuja to dziatanie.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po otwarciu nalezy natychmiast zuzy¢ zawarto$¢ opakowania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuiki z brunatnego szkta typu I, o pojemnosci 2 ml, po 5 amputek we wktadzie z PVC
5, 10 lub 25 amputek (1, 2 lub 5 wktadow) w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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