Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neurovit Fast, (100 mg + 100 mg + 1 mg)/2 ml, roztwér do wstrzykiwan
Tiaminy chlorowodorek (witamina B;), pirydoksyny chlorowodorek (witamina Bs), cyjanokobalamina
(witamina Bj2).

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co tojest lek Neurovit Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurovit Fast
3. Jak stosowa¢ Neurovit Fast

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Neurovit Fast

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Neurovit Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Neurovit Fast zawiera mieszaning witamin B, Bs 1 B12, kt6re pelnig wazne role w utrzymywaniu
prawidtowego metabolizmu nerwéw. Tak jak inne witaminy, s3 nieodzownymi sktadnikami pozywienia,
ktérych organizm nie moze wytworzy¢ samodzielnie.

W leczeniu zaburzen uktadu nerwowego witaminy z grupy B dziataja poprzez uzupetnianie niedoboréw
witaminy B w organizmie i pobudzanie naturalnych proceséw przebiegajacych w komoérkach nerwowych.

Neurovit Fast stosuje si¢ w nastgpujacych przypadkach:

- leczenie klinicznych (widocznych) i podklinicznych (ukrytych) niedoboréw witaminy B;

- leczenie podtrzymujace w zaburzeniach uktadu nerwowego o ré6znym pochodzeniu (np. bdl zwigzany z
zaburzeniem nerwow wywotanym cukrzyca lub naduzywaniem alkoholu), leczenie wspomagajace w
zapaleniu nerwdw 1 bolu nerwéw (neuralgia), np. podraznienie nerwéw na skutek choréb
zwyrodnieniowych kregostupa, bol w okolicy ledzwiowej (lumbalgia) lub rwa kulszowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurovit Fast

Kiedy nie stosowa¢ leku Neurovit Fast
— w przypadku alergii na tiaminy chlorowodorek (witamina B1), pirydoksyny chlorowodorek
(witamina Be), cyjanokobalaming (witamina Bi2) lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku
(wymienionych w punkcie 6);
—  w przypadku dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, z uwagi na duza zawartos¢ witamin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neurovit Fast nalezy oméwic to z lekarzem.

W przypadku przyjmowania duzych, przekraczajacych 50 mg na dobg dawek witaminy B przez dtugi okres
(od 6 do 12 miesigcy) lub dawek przekraczajacych 1 g witaminy Be na dobe¢ przez krétszy okres (ponad 2
miesigce), moze wystapi¢ mrowienie lub uczucie dretwienia dloni lub stép (objawy neuropatii obwodowej lub
parestezji). Jesli pacjent odczuwa mrowienie lub uczucie dretwienia, albo jakiekolwiek inne dziatania
niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry moze zmieni¢ dawkowanie lub zadecyduje o
przerwaniu leczenia.



Do wstrzyknig¢ mozna stosowac jedynie przejrzysty roztwdr o czerwonym zabarwieniu.

Dzieci i mlodziez
Z uwagi na zawarto$¢ duzych dawek substancji czynnych lek Neurovit Fast, roztwér do wstrzykiwan nie
moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Neurovit Fast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

— Cytostatyk 5-fluorouracyl (lek stosowany w chorobie nowotworowej) hamuje dzialanie witaminy Bi.

— Dlugotrwate stosowanie lekéw moczopednych moze powodowac¢ niedobdr witaminy B, poniewaz
duze jej ilosci wydalane sa z moczem.

— Neurovit Fast moze zmniejsza¢ dziatanie L-dopy (leku stosowanego w chorobie Parkinsona).

— Jesli razem z lekiem Neurovit Fast stosowane s3 leki dziatajace na witaming B¢ (tzw. antagonisci
pirydoksyny, jak izoniazyd (INH), hydralazyna, D-penicylamina lub cykloseryna), zapotrzebowanie
na witamin¢ Bs moze wzrosnac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Zasadniczo lek Neurovit Fast nie powinien by¢ stosowany w okresie ciagzy lub karmienia piersig.

W okresie cigzy i karmienia piersig dzienne zapotrzebowanie na witaminy powinno by¢ pokrywane
zbilansowana dieta. Z uwagi na ilo$¢ zawartych witamin, lek ten przeznaczony jest wytacznie do leczenia
niedoboru witamin i powinien by¢ stosowany tylko po wnikliwym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Witaminy B, Be i Bi2 przenikaja do mleka ludzkiego. Duze dawki witaminy Bs zmniejszaja wytwarzanie
mleka.

Lekarz zadecyduje, czy w wyjatkowych przypadkach lek Neurovit Fast moze by¢ stosowany w okresie cigzy
lub laktac;ji.

3. Jak stosowaé¢ Neurovit Fast

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosSci nalezy zwrdcic¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie
- W cigzkich i bolesnych przypadkach: 1 wstrzyknigcie na dobe az do ustgpienia objawow.
- W przypadku mniej ciezkich schorzen: 1 wstrzykniecie 2 do 3 razy na tydzien.

Sposéb stosowania
Neurovit Fast, roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ wstrzykiwany glteboko w migsien posladkowy, przez
wyszkolony personel medyczny. Nalezy unikaé wstrzykiwan dozylnych.

Czas trwania leczenia

Leku Neurovit Fast nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz to konieczne. Lekarz zadecyduje o czasie trwania
leczenia. Po okresie stosowania nie dtuzszym niz 4 tygodnie (wstrzyknigcia i podanie doustne liczone
razem), lekarz powinien podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Neurovit Fast nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u 0os6b w podeszlym wieku oraz u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Neurovit Fast

Witamina B
Tiamina ma szeroki zakres terapeutyczny. Bardzo wysokie dawki (powyzej 10 g) maja dziatanie blokujace
zwoje nerwowe i podobnie jak kurara ttumig przewodzenie impulséw nerwowych.

Witamina Bs

Przyjmowanie wiekszej niz 50 mg na dobe dawki witaminy B¢ przez okres dtuzszy niz 6-12 miesigcy lub
przez kroétszy okres (ponad 2 miesiace) dawki przekraczajacej 1 g na dobg¢ moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerwOw (dzialanie neurotoksyczne). Przyjmowanie dawki wigkszej niz 2 g na dob¢ powodowato
uszkodzenia uktadu nerwowego objawiajace si¢ zaburzeniami ruchu, zaburzeniami wrazliwos$ci (mrowienie,
dretwienie), napadami drgawek i w bardzo rzadkich przypadkach zmianami w obrazie krwi i zapalnymi
reakcjami skérnymi.

Witamina B,
W rzadkich przypadkach obserwowano reakcje alergiczne, wypryski skérne i tagodng posta¢ tradziku po
zastosowaniu duzych dawek witaminy Bi».

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli zachodzi podejrzenie przedawkowania.

Informacja dla lekarzy:
Leczenie przedawkowania polega na leczeniu objawowym.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (dotycza 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)
e Zaburzenia zotadka i jelit jak nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha.
e Bol gtowy, zawroty glowy.

Bardzo rzadko (dotycza mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
e Reakcje nadwrazliwosci jak pocenie si¢, szybkie bicie serca i reakcje skorne jak swiad i pokrzywka.
e [stniejg doniesienia o reakcjach alergicznych przewaznie po podaniu dozylnym ale réwniez
domig$niowym witaminy B i witaminy Bio.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
¢ Dtugotrwale przyjmowanie (ponad 6-12 miesigcy) witaminy B¢ w dawce dobowej przekraczajacej 50
mg moze powodowac¢ neuropati¢ obwodowa (zaburzenia nerwéw powodujgce uczucie mrowienia i
pieczenia).
* Moga wystapi¢ reakcje miejscowe oraz rzadko zapalenie w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neurovit Fast

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Neurovit Fast

Substancje czynne:

tiaminy chlorowodorek (witamina B1), pirydoksyny chlorowodorek (witamina Bg), cyjanokobalamina

(witamina Bpo).

1 amputka (2 ml) zawiera:

tiaminy chlorowodorek (witamina B) 100 mg
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) 100 mg
cyjanokobalamina (witamina B12) 1 mg

Substancje pomocnicze to:
Woda do wstrzykiwan, wodorotlenek sodu do regulacji pH, kwas solny do regulacji pH

Jak wyglada lek Neurovit Fast i co zawiera opakowanie
Przezroczysty roztwér czerwonej barwy

pH 3,2-3,8

5 amputek po 2 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



