CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neurovit Fast, (100 mg + 100 mg + 1 mg)/2 ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputka zawiera:

Tiaminy chlorowodorek (witamina B:) 100 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (witamina Bg) 100 mg
Cyjanokobalamina (witamina B12) 1 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Przezroczysty roztwor czerwonej barwy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— Leczenie klinicznego i podklinicznego niedoboru witaminy B.

— Leczenie wspomagajace polineuropatii o réznej etiologii (np. bdl neuropatyczny w polineuropatii
cukrzycowej lub alkoholowej), zapalenie nerwu i neuralgia (np. zesp6t korzonkowy spowodowany
chorobg zwyrodnieniowa kregostupa, zespot ledzwiowy, rwa kulszowa).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
W ciezkich i bolesnych przypadkach: 1 wstrzyknigcie na dobe az do ustgpienia objawow.
W przypadku mniej ciezkich schorzen: 1 wstrzyknigcie 2 do 3 razy na tydzien.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Neurovit Fast u dzieci i mtodziezy ponizej 18
lat (patrz punkt 4.3).

Szczegblne grupy pacjentow
W oparciu o dostgpne dane, u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby lub u pacjentow w
podesztym wieku nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Sposdb podawania
Podanie domig$niowe.
Neurovit Fast, roztwor do wstrzykiwan nalezy podawac¢ wytacznie domigsniowo (glebokie wstrzykniecie w

posladek).

Czas trwania leczenia

Domigsniowe podawanie produktu leczniczego Neurovit Fast nie powinno trwac dtuzej niz to konieczne. W
zalezno$ci od natezenia choroby i stanu pacjenta, lekarz zaleci zmiang na produkt leczniczy zawierajacy
witaminy z grupy B podawany doustnie. Najpdzniej po 4 tygodniach stosowania (tgcznie domig$niowo i
doustnie), nalezy podja¢ decyzj¢ o zmniejszeniu dawki (patrz punkt 4.4).
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4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorykolwiek ze sktadnikow wymienionych w punkcie 6.1.
— Produktu Neurovit Fast nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy, z uwagi na zawartos¢ duzych
dawek substancji czynnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy lub oznaki neuropatii obwodowej (parestezja) nasilg si¢, nalezy ponownie oszacowac
dawkowanie, a jesli konieczne, przerwa¢ podawanie produktu Neurovit Fast. Obserwowano neuropatie
podczas dtugotrwatego przyjmowania (6-12 miesiecy) dobowej dawki przekraczajacej 50 mg witaminy Be i
krétkotrwatego (ponad 2 miesigce) przyjmowania dawek przekraczajacych 1g witaminy Be na dobe.

Preparaty witaminy B1, mogg maskowa¢ obraz kliniczny i wyniki badan laboratoryjnych typowych dla
powrdzkowego zwyrodnienia rdzenia i1 niedokrwistosci zto§liwe;.

Produktu nie nalezy podawa¢ dozylnie.
Do uzytku zdatny jest jedynie przejrzysty roztwor o czerwonej barwie.

Dzieci
Produktu Neurovit Fast nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy, z uwagi na zawartos¢ duzych dawek
substancji czynnych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tiamina jest nieaktywna w obecnosci 5-fluorouracylu, poniewaz hamuje on fosforylacje tiaminy do
pirofosforanu tiaminy.

Poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego w kanalikach nerkowych, diuretyki petlowe (np. furosemid)
stosowane w dlugotrwatej terapii moga powodowa¢ zwiekszenie wydalania tiaminy i przez to zmniejszy¢ jej
stezenia.

Witamina Bs moze zmniejsza¢ dziatanie L-dopy w trakcie leczenia skojarzonego.

Jednoczesne podawanie antagonistow pirydoksyny (np. izoniazydu (INH), hydralazyny, D-penicylaminy lub
cykloseryny) moze zwicksza¢ zapotrzebowanie na witamine Be.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza
Zazwyczaj zalecana dzienna dawka w okresie cigzy i laktacji wynosi 1,4 mg witaminy B1 i 1,9 mg witaminy

Bs. Dawki te moga zosta¢ przekroczone podczas cigzy jedynie u pacjentek z potwierdzonym niedoborem
witaminy B lub witaminy B, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania wigkszych dawek w
okresie cigzy.

Witamina B jest aktywnie transportowana do ptodu. Stezenie witaminy B: u ptodu i noworodka przekracza
stezenie u matki. Nie ma systematycznych badan dotyczacych wpltywu dawek witaminy B przekraczajacych
normalne zapotrzebowanie dobowe na rozwoj ludzkich zarodkow i ptodow.

Istniejg tylko niewystarczajace dane z badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu tego produktu leczniczego
na przebieg ciazy oraz rozwoj zarodka, ptodu i noworodka.

Mozliwe ryzyko u ludzi jest nieznane. Lekarz powinien zdecydowac o stosowaniu tego produktu leczniczego
podczas cigzy po wnikliwym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

Witaminy By, Be I B12 przenikaja do mleka ludzkiego. Wysokie stezenie witaminy Bs moze zahamowac
wydzielanie mleka. Nie ma dostgpnych danych z badan na zwierzgtach na temat stopnia przenikania do
mleka. W celu podjecia decyzji o przerwaniu karmienia piersig lub zaprzestania podawania leku matce,




nalezy wnikliwie poréwnac korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz korzysci dla matki
wynikajace z podawania produktu Neurovit Fast.

Wptyw na ptodnosé

Dane dotyczace mozliwego wptywu tego produktu leczniczego na ptodnos$¢ zarowno u mezczyzn jak i
kobiet sa ograniczone. Niekliniczne badania toksycznosci wykazaly, ze dtugotrwate stosowanie witaminy Be
moze mie¢ negatywny wpltyw na ptodnos¢ u mezczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Neurovit Fast nie ma lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug ich nasilenia i czestosci wystepowania:
bardzo czesto >1/10

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

bardzo rzadko <10 000 lub
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladéw i Czestosé Dzialanie niepozadane

narzadéw wystepowania

Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko | Reakcje nadwrazliwosci, np. pocenie si¢, tachykardia
odpornosciowego lub reakcje skorne jak $wiad i pokrzywka.

Istniejg doniesienia o wystgpieniu reakcji
anafilaktycznych po podaniu pozajelitowym
(szczegblnie podanie dozylne) witaminy Bi i Biz.

Zaburzenia uktadu nerwowego Czestosc Dhugotrwale przyjmowanie (ponad 6-12 miesiecy)
nieznana witaminy B¢ w dawce dobowej przekraczajacej 50
mg moze powodowac neuropatie obwodowa.

Zaburzenia Zotgdka i jelit Rzadko Dolegliwosci ze strony zotadka i jelit jak nudnosci,
wymioty, biegunka i bdl brzucha.
Zaburzenia ogolne i stany w Rzadko Bol glowy, zawroty glowy.
miejscu podania Czgstosce Moga wystapi¢ reakcje miejscowe oraz rzadko
nieznana zapalenie w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie
Leczenie przedawkowania jest wylacznie objawowe.

Witamina B;
Tiamina ma szeroki zakres terapeutyczny. Bardzo wysokie dawki (powyzej 10 g) majg dzialanie blokujace
zwoje nerwowe 1 podobne jak kurara thumia przewodzenie impulsow nerwowych.

Witamina Bs

Toksyczny potencjat witaminy Be jest niewielki. Diugotrwate leczenie (powyzej 6-12 miesigey) z
zastosowaniem dawki witaminy Bs przekraczajacej 50 mg na dob¢ moze jednak powodowaé neuropatie
obwodowa.

State przyjmowanie witaminy Bs w dawce dobowej wigkszej niz 1 g przez okres dtuzszy niz dwa miesigce
moze powodowac dziatanie neurotoksyczne.

Po przyjeciu wigcej niz 2 g na dobg opisywano wystgpienie neuropatii z ataksjg oraz zaburzeniami
wrazliwosci, drgawek ze zmianami w zapisie EEG i w bardzo rzadkich przypadkach niedokrwistosci
niedobarwliwej i tojotokowego zapalenia skory.

Witamina Ba>
Po pozajelitowym zastosowaniu duzych dawek (w rzadkich przypadkach réwniez po zastosowaniu
doustnym) obserwowano reakcje alergiczne, wypryskowe zmiany skorne oraz tagodng posta¢ tradziku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty ztozone zawierajace witamine B Oraz witaming Bg lub Bia.
Kod ATC: A11DB

Farmakodynamika

Neurovit Fast, roztwor do wstrzykiwan zawiera mieszanine neurotropowych substancji czynnych z grupy
witaminy B. Zawarte w nim witaminy — tiamina (witamina Bs), pirydoksyna (witamina Bg) i
cyjanokobalamina (witamina B12) — odgrywaja wazna rolg, jako koenzymy w posrednim metabolizmie
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego. Tak jak wszystkie witaminy sa niezbednymi sktadnikami
odzywczymi, ktorych organizm nie moze syntetyzowac samodzielnie.

Terapeutyczne dawki witaminy B1, Bg i B12 moga zrownowazy¢ niedobor powstaty w wyniku
nieodpowiedniego odzywiania a tym samym zapewni¢ dostepno$¢ wymaganych ilo$ci koenzymow.
Terapeutyczne podawanie tych witamin w kontekscie leczenia zaburzen uktadu nerwowego, stuzy zarowno
przeciwdziataniu towarzyszacych stanow niedoboru witaminy (prawdopodobnie ze wzglgdu na zwigkszone
zapotrzebowanie w potaczeniu z zaburzeniem) i pobudzaniu naturalnych mechanizméw naprawczych.
Wyniki badan na zwierzetach wskazujg na przeciwbolowe dziatanie witaminy B;.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie i dystrybucja

Tiamina szybko wchtania si¢ po wstrzyknigciu domigsniowym i podlega szerokiej dystrybucji do wigkszo$ci
tkanek organizmu.

Wigkszo$¢ aktywnej witaminy Bs wigzana jest z biatkami, glownie albuminami. Wigzanie z biatkami jest
prawdopodobnie wazne w transportowaniu witaminy B W obiegu i w regulowaniu metabolizmu.

Witamina Ba; jest ekstensywnie wigzana z biatkami osocza zwanymi transkobalaminami; transkobalamina Il
wydaje si¢ by¢ zaangazowana w szybki transport kobalaminy do tkanek.

Wydalanie i biotransformacja

Okres pottrwania eliminacji witaminy B; wynosi okoto 4 godzin. Ciato ludzkie moze gromadzi¢ okoto 30
mg tiaminy. Z uwagi na jej szybki metabolizm, zdolno$¢ do magazynowania tiaminy jest do§¢ ograniczona
(4-10 dni).




Pirydoksyna, pirydoksal i pirydoksamina sg przeksztatcane do postaci aktywnych - fosforanu pirydoksalu i
fosforanu pirydoksaminy. Fosforan pirydoksalu i fosforan pirydoksaminy przechowywane sg gtownie w
watrobie, gdzie nastepuje utlenianie do kwasu 4-pirydoksynowego i innych nieaktywnych metabolitow,
ktore sag wydalane z moczem. Szybkie wydalanie witaminy Be zapobiega dtugotrwatym skutkom kumulacji.
Jednakze, przewlekte stosowanie powoduje wyzsze stezenie bialek wigzacych w roznych tkankach.
Witamina B1,; wydalana jest glownie z zotcig a duza jej cze$¢ wehtaniana jest podczas krazenia jelitowo-
watrobowego. Magazynowana jest gtdwnie w watrobie a dobowe zapotrzebowanie wynosi okoto 1 ug.
Okoto 3 ug kobalaminy wydalane jest w ciagu doby z zétcia, z czego 50% do 60% stanowig analogi
kobalaminy nie ulegajace wchtanianiu zwrotnemu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki nieklinicznych badan ogdlnych wlasciwosci farmakologicznych, badan toksycznosci przewlektej, a
takze badan wptywu na reprodukcje, genotoksycznos¢ i rakotworczo$é nie wykazaty szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi.

Przewlekta toksyczno$¢:

Dane dotyczace toksyczno$ci witaminy Bi1 u zwierzat s ograniczone. Brak danych dotyczacych przewleklej
i podprzewlektej ekspozycji na wysokie dawki rozpuszczalnych w wodzie pochodnych tiaminy.

U psoéw podanie doustne 150 mg na kg masy ciala witaminy B¢ na dobg¢ przez okoto 100 dni powodowato
ataksje, miasteni¢, zaburzenia masy ciata oraz zmiany zwyrodnieniowe aksonéw i ostonek mielinowych.
Dodatkowo, po podaniu duzych dawek witaminy Bs w badaniach na zwierzetach, wystepowaly neuropatie
czuciowe oraz zmiany w czynno$ci uktadu nerwowego.

Dane dotyczace toksycznosci witaminy B1» w badaniach na zwierzgtach sa ograniczone, jednak wykazuja
ogdlnie niska toksyczno$¢ witaminy Bi..

Toksyczny wpltyw na rozrodczosé

Stezenie witaminy B1 w organizmie matki wptywa na stezenie i metabolizm tiaminy potomstwa. Nie
przeprowadzono wystarczajacych badan dotyczacych witaminy Be na zwierzetach. Badania
embriotoksycznosci u szczuréOw nie wykazywaly potencjatu teratogennego. U samcow szczurow podanie
bardzo duzych dawek witaminy B¢ prowadzi do czeSciowo odwracalnego szkodliwego wplywu na
spermatogeneze.

Nie ma doniesien dotyczacych jakichkolwiek dziatan niepozadanych zwigzanych z podawaniem witaminy
B1 i B12 na ptodnos$¢ samcow i samic oraz na rozwoj przed- i pourodzeniowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dietanoloamina (5 mg)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor do wstrzykiwan nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Ampuiki z oranzowego szkta, klasy hydrolitycznej I, pakowane we wktadke, catos¢ umieszczona w
tekturowym pudetku.

5 amputek po 2 ml
6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

G.L. Pharma GmbH

Schlopplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22835

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

21.03.2016



