Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Neurovit 100 mg/100 mg/1 mg/2 ml solutie injectabila
Clorhidrat de tiamina/Clorhidrat de piridoxina/Cianocobalamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Neurovit si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Neurovit
Cum sa utilizati Neurovit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neurovit

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Neurovit si pentru ce se utilizeazi
Neurovit este un medicament ce contine trei substante active: clorhidrat de tiamina (vitamina Bj),
clorhidrat de piridoxina (vitamina Bs) si cianocobalamina (vitamina B12).

Neurovit este utilizat pentru tratamentul:

. afectiunilor sistemului nervos periferic provocate de diverse cauze, de exemplu inflamatii
ale nervilor (nevrite), dureri ale nervilor (nevralgii), afectarea mai multor nervi (de exemplu
polineuropatia diabeticd si alcoolicd), dureri musculare (mialgii), compresia radacinilor nervilor
spinali de catre discurile intervertebrale (sindrom radicular, sindrom cervico-brahial), anumite
forme de inflamatii ale nervului optic (nevrite retrobulbare), herpes zoster (infectie a nervilor cu
virusul care determina variceld), paralizie a nervului facial (facialis paresis).

. adjuvant sau in convalescenta.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Neurovit

Nu utilizati Neurovit:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de tiamina, clorhidrat de piridoxina,
cianocobalamind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- dacd aveti tulburari severe de conductibilitate la livelul inimii sau insuficienta cardiaca acuta
decompensata;

- in timpul sarcinii si perioada de aldptare;

- la copii cu varsta pand la 12 ani.

Informati medicul dumneavoastrad inainte de a utiliza Neurovit solutie injectabild daca oricare dintre
situatiile mentionate mai sus se aplica In cazul dumneavoastra.



Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament trebuie injectat doar intramuscular (i.m.). Administrarea in vena (i.v.) este
contraindicata. Daca se injecteaza accidental Tntr-o vena, doctorul dumneavoastra va va monitoriza
sau spitaliza n functie de severitatea simptomelor.

Datorita continutului de alcool benzilic acest medicament nu trebuie administrat la copiii nascuti
prematur sau nou-nascuti. Poate provoca toxicitate si reactii anafilactoide la sugari si copii cu varsta
sub 3 ani.

Neurovit impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece acest medicament poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza acest
medicament.

In special, este important si spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare din urmatoarele
medicamente:

- solutii care contin sulfiti (vitamina B1 se descompune in solutiile de sulfiti producand acid.
Alte vitamine pot fi inactivate de prezenta produsilor de degradare ai vitaminei B1);

- izoniazida, cicloserina — utilizate n tratamentul tuberculozei;

- penicilamina — utilizata in tratamentul poliartritei reumatoide;

- epinefrind — utilizata in tratamentul reactiilor alergice (anafilactice) severe;

- norepinefrind — utilizata in tratamentul tensiunii arteriale scazute;

- sulfonamide — antibiotice, folosite de asemenea pentru tratamentul bolilor inflamatorii ale
intestinului;

- levodopa — utilizata in tratamentul bolii Parkinson.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinatd, incercati sa ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Sarcina

Tn timpul sarcinii, aportul zilnic recomandat de vitamina B1 este de 1,2 mg in al doilea trimestru si
1,3 mg n al treilea trimestru, iar de vitamina B6 din luna a 4-a - 1,9 mg.

In timpul sarcinii, aceste doze pot fi depasite numai in cazul dacid aveti un deficit dovedit de
vitamina B1 si B6, deoarece siguranta utilizarii dozelor mai mari decat cele recomandate nu a fost
demonstrata.

Alaptarea

In timpul alaptarii, aportul zilnic recomandat de vitamina B1 este de 1,3 mg, iar de vitamina B6 -
1,9 mg. Vitaminele B1 si B6 trec in laptele matern.

Dozele mari de vitamina B6 pot inhiba productia de lapte.

Utilizarea acestui medicament n timpul sarcinii si aldptarii trebuie decisd de catre medicul curant
numai dupd o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt necesare precautii speciale.



Informatii importante privind unele componente ale Neurovit

Acest medicament contine alcool benzilic. 40 mg. Din aceastd cauza Neurovit nu trebuie
administrat la copiii ndscuti prematur sau nou-nascuti. Poate provoca reactii toxice si alergice la
sugari si copii cu varsta sub 3 ani.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu confine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Neurovit

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

In cazurile severe si cele insotite de dureri acute, se administreazi profund intramuscular continutul
unei fiole (2 ml solutie). Dupa atenuarea stadiului acut si in cazul formelor usoare ale bolii, se
administreza cate 1 fiola (2 ml solutie) de 2-3 ori pe saptdmana.

Modul de administrare

Neurovit se administreaza profund intramuscular. Administrarea intravenoasa este contraindicata.
In cazul administrarii accidentale intravenoase, pacientul trebuie sa fie monitorizat in conditii de
spital.

Copii
Medicamentul nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani din cauza continutului de alcool
benzilic si a dozei mari de vitamine.

Varstnici
Nu sunt necesare precautii speciale In ceea ce priveste utilizarea medicamentului la pacientii
varstnici.

Daca vi se administreaza mai mult Neurovit decat trebuie
Avand in vedere cd acest medicament este administrat sub supraveghere medicald, este putin
probabil sd vi se administreze mai mult sau mai putin Neurovit decat trebuie.

Daca aveti impresia ca efectul Neurovit este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

Dacai ati uitat s administrati o doza de Neurovit

Daca omiteti sa administrati o doza, administrati una imediat ce vd amintiti. Dacd este aproape
momentul administrdrii urmatoarei doze, treceti peste doza omisd si administrati urmatoarea doza
in ziua si/sau ora programatd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Neurovit
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Reactiile adverse posibile sunt prezentate mai jos si acestea sunt clasificate in functie de frecventa
aparitiei.

Reactii adverse rare (afecteaza pand la 1 din 1000 pacienti):
- reactii de hipersensibilitate cauzate de alcoolul benzilic.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza pana la din 10 000 pacienti):

- reactii de hipersensibilitate (de exemplu, exantem, dificultati de respiratie, soc, angioedem).
- batai accelerate ale inimii (tahicardie);

- episoade de transpiratie, acnee, reactii ale pielii insotite de mancarime si urticarie.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactil sistemice, pot apare ca rezultat al injectarii rapide (injectarea accidentald intravenoasa,
injectarea n tesuturi puternic vascularizate) sau in cazul unui supradozaj. Pot aparea ameteli,
varsaturi, bradicardie, aritmii, ameteli si convulsii. Senzatie de arsura la locul injectarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Neurovit
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neurovit

Substangele active sunt: clorhidrat de piridoxina (vitamina Bs), clorhidrat de tiamina (vitamina By),
cianocobalamina (vitamina B12). O fiola (2 ml solutie) contine: clorhidrat de tiamina (vitamina B1) -
100 mg, clorhidrat de piridoxina (vitamina Bg) - 100 mg, cianocobalamina (vitamina B12) - 1 mg.
Celelalte componente sunt: clorhidrat de lidocaina, alcool benzilic, hexacianoferat(l11) de potasiu,
hexametafosfat de sodiu, solutie hidroxid de sodiu 10%, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Neurovit si continutul ambalajului
Solutie transparentad de culoare rosie, fara particule vizibile.



Cate 2 ml solutie injectabila, in fiole din sticld de culoare bruna, prevazute cu inel de rupere de
culoare alba.

Cate 5 fiole in blister. Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul pentru consumator/pacient in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, of. 301, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.com

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a/4, of. 301, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



