CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neurovit Fast, (100 mg + 100 mg + 1 mg)/2 ml, raatwo wstrzykiwa

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 amputka zawiera:

Tiaminy chlorowodorek (witamina 3 100 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (witaminaB 100 mg
Cyjanokobalamina (witamina,B 1mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa
Przezroczysty roztwér czerwonej barwy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— Leczenie klinicznego i podklinicznego niedoboruasiiny B.

— Leczenie wspomagsgie polineuropatii o rinej etiologii (np. bdl neuropatyczny w polineurdpat
cukrzycowej lub alkoholowej), zapalenie nerwu i ragia (np. zespét korzonkowy spowodowany
choroly zwyrodnieniowa kggostupa, zespoetizwiowy, rwa kulszowa).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
W ciezkich i bolesnych przypadkach: 1 wstrzyéeie na dob az do usgpienia objawow.
W przypadku mniej eizkich schorzé: 1 wstrzyknécie 2 do 3 razy na tydzie

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpiecastwa stosowania produktu leczniczego Neurovit Baftieci i mtodziey ponizej 18
lat (patrz punkt 4.3).

Szczegdlne grupy pacjentéw
W oparciu o dogpne dane, u pacjentdw z zaburzeniem czycinterek lub vgtroby lub u pacjentéw w
podesztym wieku nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Sposéb podawania

Podanie dominiowe.

Neurovit Fast, roztwor do wstrzykidanalezy podawé wytacznie domgsniowo (gkbokie wstrzykngcie w
posladek).

Czas trwania leczenia

Domigsniowe podawanie produktu leczniczego Neurovit Réspowinno trwé diuzej niz to konieczne. W
zaleznosci od natzenia choroby i stanu pacjenta, lekarz zaleci zmiemprodukt leczniczy zawiergjy
witaminy z grupy B podawany doustnie. Najpi&j po 4 tygodniach stosowaniadinie domgsniowo i
doustnie), nakey podjg¢ decyzg o zmniejszeniu dawki (patrz punkt 4.4).
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub ktorykolwiek ze sktadwikdymienionych w punkcie 6.1.
— Produktu Neurovit Fast nie nalepodawa dzieciom i mtodziey, z uwagi na zawargé duzych
dawek substancji czynnych.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy lub oznaki neuropatii obwodowej (paregi¢nasiy si¢, nalezy ponownie oszacowa
dawkowanie, a jdi konieczne, przerwapodawanie produktu Neurovit Fast. Obserwowanoapatie
podczas diugotrwatego przyjmowania (6-12 miegj dobowej dawki przekraczgjej 50 mg witaminy Bi
krétkotrwatego (ponad 2 miegie) przyjmowania dawek przekracgjch 1g witaminy B na dol.

Preparaty witaminy B mog maskowa obraz kliniczny i wyniki badalaboratoryjnych typowych dla
powrézkowego zwyrodnienia rdzenia i niedokrwisiaztosliwej.

Produktu nie naley podawa dazylnie.
Do wytku zdatny jest jedynie przejrzysty roztwor o exenej barwie.

Dzieci
Produktu Neurovit Fast nie najestosowa u dzieci i mfodziey, z uwagi na zawargé duzych dawek
substancji czynnych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tiamina jest nieaktywna w obeciod 5-fluorouracylu, poniewahamuje on fosforylagjtiaminy do
pirofosforanu tiaminy.

Poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego w kanatikearkowych, diuretyki ¢gtlowe (np. furosemid)
stosowane w dtugotrwatej terapii mpgowodowé zwickszenie wydalania tiaminy i przez to zmniejspsj
stezenia.

Witamina B maze zmniejsza dziatanie L-dopy w trakcie leczenia skojarzonego.

Jednoczesne podawanie antagonistéw pirydoksynyizopiazydu (INH), hydralazyny, D-penicylaminy lub
cykloseryny) mae zwicksz& zapotrzebowanie na witangitBs.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Zazwyczaj zalecana dzienna dawka w okresigydilaktacji wynosi 1,4 mg witaminy B 1,9 mg witaminy

Be. Dawki te mog zost&@ przekroczone podczasey jedynie u pacjentek z potwierdzonym niedoborem
witaminy B, lub witaminy B, poniewa nie ustalono bezpiecastwa stosowania wkszych dawek w

okresie cizy.

Witamina B jest aktywnie transportowana do ptodwz8hie witaminy B u ptodu i noworodka przekracza
stezenie u matki. Nie ma systematycznych badatyczcych wptywu dawek witaminy Borzekraczajcych
normalne zapotrzebowanie dobowe na rozwoj ludzkarodkdéw i ptodow.

Istniejg tylko niewystarczajce dane z badana zwierztach dotycacych wptywu tego produktu leczniczego
na przebieg aiy oraz rozwdj zarodka, ptodu i noworodka.

Mozliwe ryzyko u ludzi jest nieznane. Lekarz powineEtecydowa o stosowaniu tego produktu leczniczego
podczas @zy po wnikliwym rozwaeniu stosunku korzgi do ryzyka.

Karmienie piersj

Witaminy B, Bs i By, przenikay do mleka ludzkiego. Wysokieegkenie witaminy B moze zahamowa
wydzielanie mleka. Nie ma degsinych danych z badana zwierztach na temat stopnia przenikania do
mleka. W celu podjia decyzji o przerwaniu karmienia piertib zaprzestania podawania leku matce,




nalezy wnikliwie poréwna korzysci dla dziecka wynikajce z karmienia piergioraz korzyci dla matki
wynikajace z podawania produktu Neurovit Fast.

Wpilyw na ptodnéé

Dane dotyczce maliwego wptywu tego produktu leczniczego na ptogtnparéwno u rezczyzn jak i

kobiet g ograniczone. Niekliniczne badania toksyc@iavykazaty,ze diugotrwate stosowanie witaminy B
moze mie negatywny wplyw na ptodrdé u mezczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wptyw na zdolncs¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Neurovit Fast nie ma lub ma nieistotny wplyw nalndé¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepazadane

Dziatania niepeadane sklasyfikowano wedtug ich nasileniagstesci wystepowania:
bardzo cgsto >1/10

czgsto >1/100 do <1/10
niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
rzadko >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko <210 000 lub
czestas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie deginych danych)

Klasyfikacja uktadow i Czestosé Dziatanie niepazadane

narzadow wystepowania

Zaburzenia ukfadu Bardzo rzadko| Reakcje naduligvosci, np. pocenie gj tachykardia
odporngciowego lub reakcje skorne jadwiad i pokrzywka.

Istniejg doniesienia o wygpieniu reakciji
anafilaktycznych po podaniu pozajelitowym
(szczegdlnie podanie #gine) witaminy B i By».

Zaburzenia ukfadu nerwowego | Czestas¢ Dilugotrwate przyjmowanie (ponad 6-12 migsi)
nieznana witaminy B; w dawce dobowej przekraczegj 50
mg maze powodowé neuropatie obwodoav

Zaburzeniaolgdka i jelit Rzadko Dolegliwéci ze stronyzotadka i jelit jak nudnéci,
wymioty, biegunka i bél brzuct
Zaburzenia ogolne i stany w Rzadk« Bl glowy, zawroty gtowy
miejscu podania Czgstas¢ Moga wystapi¢ reakcje miejscowe oraz rzadko
nieznana zapalenie w miejscu wstrzykiia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieaolane za paednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie
Leczenie przedawkowania jest wytnie objawowe.

Witamina B
Tiamina ma szeroki zakres terapeutyczny. Bardzawgsdawki (powyej 10 g) maj dziatanie blokujce
zwoje nerwowe i podobne jak kurara tharpirzewodzenie impulséw nerwowych.

Witamina B

Toksyczny potencjat witaminy Best niewielki. Diugotrwate leczenie (powsj 6-12 miesicy) z
zastosowaniem dawki witaminy; Borzekraczajcej 50 mg na dapmoze jednak powodowaneuropatie
obwodow.

State przyjmowanie witaminy8v dawce dobowej wkszej ni 1 g przez okres digzy niz dwa miesice
moze powodowa dziatanie neurotoksyczne.

Po przygciu wiecej niz 2 g na dob opisywano wysfpienie neuropatii z atakspraz zaburzeniami
wrazliwosci, drgawek ze zmianami w zapisie EEG i w bardanlkzch przypadkach niedokrwist
niedobarwliwej i tojotokowego zapalenia skory.

Witamina B
Po pozajelitowym zastosowaniuzyeh dawek (w rzadkich przypadkach réwinpo zastosowaniu
doustnym) obserwowano reakcje alergiczne, wypryskemiany skorne oraz fagaglposta trgdziku.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparatyahe zawierajce witamirg B, oraz witamig Bs lub By».
Kod ATC: A11DB

Farmakodynamika

Neurovit Fast, roztwér do wstrzykiiazawiera mieszaninneurotropowych substanciji czynnych z grupy
witaminy B. Zawarte w nim witaminy — tiamina (witéma B,), pirydoksyna (witamina § i
cyjanokobalamina (witamina;B — odgrywaj wazna rok, jako koenzymy w pwednim metabolizmie
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego. Tak jakystkie witaminy g niezlednymi sktadnikami
odzywczymi, ktérych organizm nie nae syntetyzowasamodzielnie.

Terapeutyczne dawki witaminy; BBs i B;, mog zrownowaty¢ niedobor powstaty w wyniku
nieodpowiedniego ogwiania a tym samym zapewniostpnas¢ wymaganych iléci koenzymow.
Terapeutyczne podawanie tych witamin w koiték leczenia zaburaeukladu nerwowego, sy zaréwno
przeciwdziataniu towarzygeych stanéw niedoboru witaminy (prawdopodobnie zglydu na zwgkszone
zapotrzebowanie w pg#zeniu z zaburzeniem) i pobudzaniu naturalnych reweicmow naprawczych.
Whyniki bada na zwierztach wskazuj na przeciwbolowe dziatanie witaminy.B

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Tiamina szybko wchtaniagpo wstrzykn¢ciu domisniowym i podlega szerokiej dystrybucji dogkszaci
tkanek organizmu.

Wieksza¢ aktywnej witaminy B wigzana jest z biatkami, gtdwnie albuminami.gaénie z biatkami jest
prawdopodobnie wane w transportowaniu witaminysBv obiegu i w regulowaniu metabolizmu.
Witamina B jest ekstensywnie wzana z biatkami osocza zwanymi transkobalaminamanskobalamina Il
wydaje s¢ by¢ zaangaowana w szybki transport kobalaminy do tkanek.

Wydalanie i biotransformacja

Okres pottrwania eliminacji witaminy,Bvynosi okoto 4 godzin. Ciato ludzkie m®gromadz okoto 30
mg tiaminy. Z uwagi ha jej szybki metabolizm, zdsihido magazynowania tiaminy jestddamgraniczona
(4-10 dni).




Pirydoksyna, pirydoksal i pirydoksaminagrzeksztatcane do postaci aktywnych - fosforamydpksalu i
fosforanu pirydoksaminy. Fosforan pirydoksalu iffman pirydoksaminy przechowywang gtéwnie w
watrobie, gdzie nagpuje utlenianie do kwasu 4-pirydoksynowego i innpagdaktywnych metabolitow,
ktore g wydalane z moczem. Szybkie wydalanie witamigy&pobiega dtugotrwatym skutkom kumulacji.
Jednake, przewlekte stosowanie powodujeasyge s¢zenie biatek wizacych w ré&nych tkankach.
Witamina B, wydalana jest gtownie ziciag a dua jej czs¢ wehtaniana jest podczasakenia jelitowo-
watrobowego. Magazynowana jest gtownie wtmwbie a dobowe zapotrzebowanie wynosi okotayl

Okoto 3 pug kobalaminy wydalane jest vagul doby zz6kcig, z czego 50% do 60% stanaveinalogi
kobalaminy nie ulegage wchianianiu zwrotnemu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wyniki nieklinicznych bada ogolnych widciwosci farmakologicznych, badaoksyczndci przewlektej, a
takze bada wptywu na reprodukej genotoksycznig i rakotworczé¢ nie wykazaty szczegélnego
zagraenia dla ludzi.

Przewlekta toksyczrig:

Dane dotycgce toksyczngci witaminy B, u zwierat s3 ograniczone. Brak danych dotycygch przewleklej
i podprzewlekiej ekspozycji na wysokie dawki rozpemalnych w wodzie pochodnych tiaminy.

U pséw podanie doustne 150 mg na kg masy ciatanwitaBg na dolk przez okoto 100 dni powodowato
ataksg, miasteng, zaburzenia masy ciata oraz zmiany zwyrodnieniakg®now i ostonek mielinowych.
Dodatkowo, po podaniu dych dawek witaminy Bw badaniach na zwiegtach, wysgpowaly neuropatie
czuciowe oraz zmiany w czyném uktadu nerwowego.

Dane dotyczce toksycznéci witaminy B, w badaniach na zwiegiach g ograniczone, jednak wykazuj
ogolnie nislg toksyczndé¢ witaminy Bo.

Toksyczny wptyw na rozrodcé

Stezenie witaminy B w organizmie matki wptywa naggenie i metabolizm tiaminy potomstwa. Nie
przeprowadzono wystarcaajych bada dotyczcych witaminy B na zwierztach. Badania
embriotoksyczngci u szczuréw nie wykazywaty potencjatu teratoggme) samcow szczurow podanie
bardzo duych dawek witaminy Bprowadzi do cgsciowo odwracalnego szkodliwego wptywu na
spermatogenez

Nie ma doniesi@ dotyczcych jakichkolwiek dziala niepazgdanych zwazanych z podawaniem witaminy
B, i B1; na ptodné¢ samcdw i samic oraz na rozwdj przed- i pourodzeyio

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dietanoloamina (5 mg)
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Roztwér do wstrzykiwa nie mae by mieszany z innymi produktami leczniczymi.
6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C).
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawartosé¢é opakowania



Amputki z orarrowego szkia, klasy hydrolitycznej I, pakowane wdaagke, calg¢ umieszczona w
tekturowym pudetku.

5 amputek po 2 ml
6.6 Szczegodlnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

TAK Pharma Sp. z 0.0., Al. Wojska Polskiego 270Q%-515 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22835

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 30.11.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



