CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera:

Tiaminy chlorowodorek (Thiamini hydrochloridum) (witamina B:) 100 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (Pyridoxini hydrochloridum) (witamina Bg) 200 mg
Cyjanokobalaming (Cyanocobalaminum) (witamina Bzy) 0,20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate lub prawie biate, okragle i obustronnie wypukte tabletki powlekane.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace w schorzeniach nerwow obwodowych réznego pochodzenia, takich jak
polineuropatia, nerwobdl i zapalenie nerwoéw obwodowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
1 tabletka powlekana na dobg.
W indywidualnych przypadkach, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 1 tabletki powlekanej trzy razy na dobg.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa produktu leczniczego Neurovit dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.3)

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac po positku, potykaé¢ popijajac niewielka iloscig wody.

Okres stosowania

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dtugosci okresu stosowania.

Najp6zniej po 4 tygodniach stosowania nalezy podja¢ decyzj¢ o mozliwosci zmniejszenia dawki (patrz punkt
4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.



Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Neurovit u dzieci i mtodziezy z uwagi na wysokie dawki
substancji czynnych zawartych w produkcie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli rozwing si¢ objawy 1 oznaki neuropatii obwodowej (parestezja), nalezy zweryfikowa¢ dawkowanie i,
jesli konieczne, przerwaé stosowanie produktu leczniczego. Obserwowano neuropatie podczas
dlugotrwatego stosowania (w ciagu 6 do 12 miesiecy) dobowych dawek przekraczajacych 50 mg witaminy
Bs oraz podczas krotkiego stosowania (w ciggu 2 miesiecy) dobowych dawek przekraczajacych 1 g witaminy
Bs.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Neurovit u dzieci i mtodziezy z uwagi na wysokie dawki
substancji czynnych zawartych w produkcie.

Preparaty witaminy Bi» mogg ukrywac¢ kliniczny obraz i wyniki badan laboratoryjnych dotyczacych
powrozkowego zwyrodnienia rdzenia oraz niedokrwisto$ci ztosliwe;.

Ten produkt leczniczy zawiera makrogol 6000, ktory moze powodowaé zaburzenia zotadkowe i biegunke.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiamina jest inaktywowana przez 5-fluorouracyl, poniewaz kompetycyjnie hamuje on fosforylacje tiaminy
do pirofosforanu tiaminy.

Leki neutralizujace, alkohol i herbata moga hamowa¢ wchtanianie tiaminy.

Poprzez hamowanie wchianiania zwrotnego z kanalikow, diuretyki pgtlowe (np. furosemid) podczas
dtugotrwatego leczenia mogg powodowaé zwigkszone wydzielanie tiaminy i, co za tym idzie, obnizenie
poziomu tiaminy.

Jednoczesne podawanie witaminy Bs moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ L-dopy.

Jednoczesne podawanie antagonistow pirydoksyny (np. izoniazydu (INH), hydralazyny, D-penicylaminy czy
cykloseryny) moze zwieksza¢ zapotrzebowanie na witaming Be.
Napoje zawierajace siarczyny (np. wino) nasilajg degradacje tiaminy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg jedynie ograniczone dane z badan na zwierzetach dotyczace dziatania tego produktu leczniczego na

cigzg oraz rozwoj zarodka, ptodu w okresie prenatalnym i po urodzeniu. Mozliwe ryzyko u ludzi nie jest
znane. Lekarz prowadzacy powinien zdecydowac o zastosowaniu tego produktu leczniczego w okresie cigzy
po wnikliwym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

Witaminy By, Bs i B2 wydzielane sa do mleka ludzkiego. Wysokie stezenie witaminy Bs moze zahamowac
wydzielanie mleka. Dane z badan na zwierzgtach dotyczace stopnia wydzielania do mleka samic nie sg
dostepne. Nalezy porownac korzysci dla dziecka ptynace z karmienia piersig i terapeutyczne korzysci dla
matki w celu podjecia decyzji o zaprzestaniu karmienia piersig lub przerwaniu stosowania produktu
leczniczego Neurovit.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Neurovit nie ma wptywu lub ma niewielki wptyw na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 10000)

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

Uklady i narzady Czestos¢ Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoS$ci np.

immunologicznego pocenie sig¢, tachykardia lub
reakcje skorne jak swiad i
pokrzywka

Zaburzenia uktadu nerwowego Czgstos¢ nieznana Dhugotrwale przyjmowanie (w

ciagu 6 do 12 miesigcy) dobowej
dawki witaminy Bs
przekraczajacej 50 mg moze
powodowac neuropati¢

obwodowa
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Nudnosci
Zaburzenia ogolne i stany w Rzadko Bol glowy, zawroty glowy

miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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. Bardzo wysokie dawki (ponad 10 g) maja dziatanie blokujace
zwoje i podobnie jak kurara, thumig przewodzenie impulséw nerwowych.

Witamina Bs

Toksyczny potencjat witaminy Bs moze by¢ uznany za bardzo niski. Leczenie dtugoterminowe (przez wiecej
niz 6-12 miesigcy) z dzienng dawka przekraczajaca 50 mg witaminy Bs moze jednak powodowac¢ neuropati¢
obwodowa.

Ciagle przyjmowanie witaminy Bs w dawce wigkszej niz 1 g na dobg¢ przez wigcej niz dwa miesigce moze
mie¢ dziatanie neurotoksyczne.

Po przyjeciu dawki wigkszej niz 2 g na dobe, opisywano neuropati¢ z ataksjg i zaburzeniami czucia, drgawki
ze zmianami w zapisie EEG i w bardzo rzadkich przypadkach niedokrwisto$¢ niedobarwliwg i tojotokowe

zapalenie skory.

Witamina B,




Po pozajelitowym podaniu wysokich dawek (w rzadkich przypadkach rowniez po podaniu doustnym)
obserwowano alergiczne reakcje skorne, wypryskowe zmiany skérne oraz tagodng postac tradziku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy Bi1 w potaczeniu z witaminami Bg i (lub) B12
Kod ATC: A11DB

Aktywna pochodng witaminy B jest pirofosforan tiaminy, petnigcy w metabolizmie weglowodanow role
koenzymu podczas dekarboksylacji alfa-ketokwasow, takich jak pirogronian i alfa-ketoglutaran. Tiamina jest
wykrywana w btonach komorkowych tkanek nerwowych, wptywajac na czynno$¢ neurondéw poprzez
biosynteze neuroprzekaznikow.

Pirydoksyna jest waznym koenzymem uczestniczacym w metabolizmie aminokwasow, stuzacym jako grupa
prostetyczna waznych enzymow w tkance nerwowej. Ponadto pirydoksyna wptywa na biosynteze i st¢zenie
wielu neuroprzekaznikéw takich jak dopamina, noradrenalina, adrenalina, 5-hydroksytryptamina, histamina i
GABA.

Cyjanokobalamina wplywa na synteze kwaséw nukleinowych, ktora jest szczegdlnie nasilona w uktadzie
nerwowym, oraz na sktad kwasow thuszczowych w cerebrozydach i fosfolipidach obecnych w komorkach
uktadu nerwowego.

Aktywne koenzymy metylokobalamina i 5’-deoksyadenozylokobalamina majg kluczowe znaczenie w
procesie wzrostu i replikacji komorek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

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

Pochodne witaminy Bs, pirydoksal i fosforan pirydoksalu wiazg si¢ z biatkami surowicy. Gtownym
metabolitem obecnym w moczu jest kwas 4-pirydoksylowy.

Woechtanianie cyjanokobalaminy nast¢puje w mechanizmie czynnym i biernym. Po zwigzaniu z czynnikiem
wewngetrznym (IF), kompleks biatko-witamina ulega wchionigciu w jelicie kretym. Biernym mechanizm
dyfuzji moze mie¢ znaczenie w przypadku zwigkszonych zasoboéw zwigzku w catym jelicie cienkim.
Witamina B1, wigze si¢ z biatkami surowicy: transkobalaming I — I1l. Witamina B1 jest wydalana z moczem,
76lcig 1 katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia zelowana

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy, jednowodny
Krzemionka koloidalna, bezwodna



Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Powidon

Otoczka:

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek,

Talk

Hypromeloza

Poliakrylanu dyspersja 30%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

G.L. Pharma GmbH

Schlofplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

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

Pozwolenie numer: 16360

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.01.2010
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



