CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera:

Tiaminy chlorowodoreKThiamini hydrochloridum) (witamina B) 100 mg
Pirydoksyny chlorowodorekPyridoxini hydrochloridum) (witamina B) 200 mg
Cyjanokobalamia (Cyanocobalaminum) (witamina B») 0,20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate lub prawie biale, okgte i obustronnie wypukie tabletki powlekane.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomaggje w schorzeniach nerwéw obwodowychrégo pochodzenia, takich jak
polineuropatia, nerwobdl i zapalenie nerwéw obwogtiw

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
1 tabletka powlekana na dpb
W indywidualnych przypadkach, dawka meozosté zwickszona do 1 tabletki powlekanej trzy razy naglob

Dzieci i mtodzig
Nie ustalono bezpiecastwa produktu leczniczego Neurovit dla dzieci i daiezy ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.3)

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki naley przyjmowa po positku, potyké popijajc niewiellg ilosciag wody.

Okres stosowania

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej didgookresu stosowania.

Najp&niej po 4 tygodniach stosowania nalgpodig¢ decyzg o mazliwosci zmniejszenia dawki (patrz punkt
4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@wiek substangjpomocnica wymieniory w punkcie
6.1.



Nie naley stosowa produktu leczniczego Neurovit u dzieci i mtodzie uwagi na wysokie dawki
substancji czynnych zawartych w produkcie.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli rozwing sie objawy i oznaki neuropatii obwodowej (parestezp@lery zweryfikowa dawkowanie i,
jesli konieczne, przerw@astosowanie produktu leczniczego. Obserwowano patiepodczas
diugotrwatego stosowania (wagiu 6 do 12 miegty) dobowych dawek przekracgaych 50 mg witaminy
Bg oraz podczas krétkiego stosowania (agoi 2 miesicy) dobowych dawek przekraczeych 1 g witaminy
Bs.

Dzieci i mtodzieg
Nie nalery stosowd produktu leczniczego Neurovit u dzieci i mtodaie uwagi na wysokie daweki
substancji czynnych zawartych w produkcie.

Preparaty witaminy B mogy ukrywat kliniczny obraz i wyniki badalaboratoryjnych dotycgcych
powrézkowego zwyrodnienia rdzenia oraz niedokrwiistatosliwe;.

Ten produkt leczniczy zawiera makrogol 6000, kidigze powodowé zaburzeniaotadkowe i biegunk.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

Tiamina jest inaktywowana przez 5-fluorouracyl, jgevez kompetycyjnie hamuje on fosforylgdiaminy
do pirofosforanu tiaminy.

Leki neutralizugce, alkohol i herbata madiamowa wchtanianie tiaminy.

Poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego z kanaliktiwretyki gtlowe (np. furosemid) podczas
diugotrwatego leczenia magowodowa zwigkszone wydzielanie tiaminy i, co za tym idzie, clemie
poziomu tiaminy.

Jednoczesne podawanie witaminyrBoze zmniejszé skutecznét L-dopy.

Jednoczesne podawanie antagonistow pirydoksynyiZopiazydu (INH), hydralazyny, D-penicylaminy czy
cykloseryny) mae zwicksz& zapotrzebowanie na witangitBs.
Napoje zawieragce siarczyny (np. wino) nasiipflegradag tiaminy.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg jedynie ograniczone dane z badw zwierztach dotycgce dziatania tego produktu leczniczego na

Cigze oraz rozw0j zarodka, ptodu w okresie prenatalnyra urodzeniu. Mdiwe ryzyko u ludzi nie jest
znane. Lekarz prowagay powinien zdecydowao zastosowaniu tego produktu leczniczego w okreighy
po wnikliwym rozwaeniu stosunku korzgi do ryzyka.

Karmienie piersj

Witaminy B, Bs i B1> wydzielane g do mleka ludzkiego. Wysokieegkenie witaminy B moze zahamowa
wydzielanie mleka. Dane z badaa zwierztach dotyczce stopnia wydzielania do mleka samic nje s
dostpne. Naley porowna korzysci dla dziecka plyspce z karmienia piersi terapeutyczne korzgi dla
matki w celu podjcia decyzji o zaprzestaniu karmienia pigtsb przerwaniu stosowania produktu
leczniczego Neurovit.

4.7 Wplyw na zdolngs¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt Neurovit nie ma wptywu lub ma niewielki wpt na zdolné¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepazadane

Bardzo czsto £ 1/10)

Czsto ¢ 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100)

Rzadko £ 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 10000)

Czstas¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie dagmnych danych)

Uktady i narzady Czestosé Dziatanie niepazadane

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Reakcja nadviavosci np.

immunologicznego pocenie gi, tachykardia lub
reakcje skérne jabwiad i
pokrzywka

Zaburzenia uktadu nerwowego ¢Sros¢ nieznana Diugotrwate przyjmowanie (w

ciagu 6 do 12 miesty) dobowej
dawki witaminy B
przekraczajcej 50 mg mee
powodowd neuropat

obwodowvy
Zaburzeniaotadka i jelit Rzadk« Nudndci
Zaburzenia ogolne i stany w Rzadko Bdl glowy, zawroty glowy

miejscu podan

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paoednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Witamina B
Tiamina ma szeroki zakres terapeutyczny. Bardzakigsdawki (ponad 10 g) mafiziatanie blokujce
zwoje i podobnie jak kurara, ttumprzewodzenie impulséw nerwowych.

Witamina B

Toksyczny potencjat witaminyBnaze by uznany za bardzo niski. Leczenie diugoterminowegpwecej
niz 6-12 miescy) z dzieng dawlky przekraczajcag 50 mg witaminy B maze jednak powodowaneuropat
obwodow.

Ciagte przyjmowanie witaminy Bw dawce wgkszej nz 1 g na dob przez wicej niz dwa miesice mae
mie¢ dziatanie neurotoksyczne.

Po przygciu dawki wiekszej ngz 2 g na dob, opisywano neuropatiz ataksj i zaburzeniami czucia, drgawki
ze zmianami w zapisie EEG i w bardzo rzadkich pagigach niedokrwistg niedobarwlivg i tojotokowe
zapalenie skory.

Witamina B,



Po pozajelitowym podaniu wysokich dawek (w rzadkichypadkach rowniepo podaniu doustnym)
obserwowano alergiczne reakcje skorne, wypryskawiarnzy skorne oraz tagodmposta tradziku.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminywBolczeniu z witaminami Bi (lub) By,
Kod ATC: A11DB

Aktywna pochodi witaminy B, jest pirofosforan tiaminy, pelfiy w metabolizmie wglowodanow roj
koenzymu podczas dekarboksylacji alfa-ketokwasékich jak pirogronian i alfa-ketoglutaran. Tiamjeat
wykrywana w btonach komorkowych tkanek nerwowychiywvajac na czynnéc neurondw poprzez
biosyntez neuroprzekanikow.

Pirydoksyna jest wianym koenzymem uczestnigzym w metabolizmie aminokwasow, ghgym jako grupa
prostetyczna wanych enzymow w tkance nerwowej. Ponadto pirydoksyplywa na biosyntezi stezenie
wielu neuroprzekanikow takich jak dopamina, noradrenalina, adremalihydroksytryptamina, histamina i
GABA.

Cyjanokobalamina wptywa na syntdavasow nukleinowych, ktora jest szczegodlnie nasilev ukladzie
nerwowym, oraz na sktad kwasow tluszczowych w aeadach i fosfolipidach obecnych w komdrkach
uktadu nerwowego.

Aktywne koenzymy metylokobalamina i 5’-deoksyadenokobalamina majkluczowe znaczenie w
procesie wzrostu i replikacji komorek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Spaycie pokarmu zwiksza wchianianie tiaminy z przewodu pokarmoweganiie wykrywa seé w niemal
wszystkich tkankach organizmu, gdzie pozostajevopastaci niezmienionej, gav moczu i kale w postaci
metabolitow.

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

Pochodne witaminy 8 pirydoksal i fosforan pirydoksalu wiig si¢c z biatkami surowicy. Gtéwnym
metabolitem obecnym w moczu jest kwas 4-pirydoksylo

Wechlanianie cyjanokobalaminy nagtije w mechanizmie czynnym i biernym. Po gzeiniu z czynnikiem
wewretrznym (IF), kompleks biatko-witamina ulega wchigriu w jelicie ketym. Biernym mechanizm
dyfuzji moze mie znaczenie w przypadku zgiszonych zasobow zaiku w catym jelicie cienkim.
Witamina B,wiaze sk z biatkami surowicy: transkobalamih— Ill. Witamina B jest wydalana z moczem,
70lcig i katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ze wzgkdu na fizjologiczne wygpowanie witamin wchodgych w skiad produktu leczniczego Neurovit
oraz dosfpne wyniki bada nieklinicznych, brak jest zagtenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian
Powidon



Otoczka:

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek,

Talk

Hypromeloza

Poliakrylanu dyspersja 30%

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze nie wgzej nz 25°C.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVdC/AI w tekturowym pudetku
20 lub 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.
6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

G.L. Pharma GmbH
Schig@platz 1
A-8502 Lannach
Austria

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

Pozwolenie numer: 16360

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU /

DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 18.01.2010

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO



