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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Neuroduovit 100mg/100mg, comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Benfotiamina (vitamina B1) 100 mg

Clorhidrat de piridoxina 100 mg (care corespunde la 82 mg piridoxina
[vitamina Bs]).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

Comprimatele filmate sunt de culoare alba pana la aproape alba, rotunde si biconvexe, fara linie de
rupere, cu un diametru de aproximativ 10,2 mm si o grosime de aproximativ 4,1 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tulburéri ale sistemului nervos cauzate de o deficienta dovedita a vitaminei B si B.
Neuroduovit este indicat la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
1 comprimat filmat pe zi.
In afectiuni acute, poate fi necesar pana la 1 comprimat filmat de trei ori pe zi.

Copii si adolescenti
Siguranta pentru utilizarea Neuroduovit la copii si adolescenti nu a fost stabilita inca.

Insuficientd renald/hepatica si varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald sau hepatica si la Varstnici.

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele filmate pot fi luate cu sau fara alimente, cu o cantitate suficienta de lichid, in orice
moment al zilei.

Durata de administrare
Durata terapiei depinde de cauza deficientei, tabloul clinic si succesul terapeutic. Dupa 4 saptamani de
tratament, un medic trebuie sa decida daca mai este inca necesar tratamentul cu doza mare




(1 comprimat filmat de 3 ori pe zi) de vitamina B; si vitamina Bs. Daca este posibil, doza trebuie redusa
la 1 comprimat filmat pe zi, pentru a preveni neuropatia asociatd vitaminei Be. Durata terapiei trebuie
sa fie cat mai scurta posibil.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate 1a substantele active sau la oricare dintre excipientii mentionati la pct. 6.1.
- Sarcina si alaptare (vezi pct. 4.6)

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea pe termen lung (mai mult de 6 luni) de doze mari de piridoxina poate cauza neuropatie
(vezipct. 4.8 §14.9).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Vitamina By
Consumul concomitent de alcool scade absorbtia tiaminei si afecteaza negativ capacitatea sa de stocare
si metabolizare.

Pacientii, care iau 5-flourouracil sau medicamente similare impotriva cancerului, pot dezvolta
deficit de vitamina B;.

Vitamina Bs

In anumite situatii, dozele zilnice mari de piridoxini pot reduce nivelurile din singe ale unor
medicamente antiepileptice. Utilizarea concomitenta de carbamazepina, fenitoind, fenobarbital sau
primidone trebuie monitorizata daca se utilizeaza doze mari de piridoxina.

Utilizarea concomitentd de antagonisti ai piridoxinei (de exemplu, hidralazina, izoniazida, D-
penicilamina, cicloserina) poate duce la deficit de vitamina Be. Contraceptivele orale pot creste, de
asemenea, necesarul de piridoxina.

Daca levodopa este administratd concomitent, vitamina B6 poate scadea efectul dopa. Cu toate acestea,
aceasta interactiune nu apare cand levodopa este administrata cu inhibitorii ai dopa-decarboxilazei,
carbidopa sau benserazida, asa cum este practica clinica obisnuita astazi. Prin urmare, in majoritatea
cazurilor, aceasta interactiune nu are semnificatie clinica.

Piridoxina reduce activitatea, dar si neurotoxicitatea altretaminei.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Tn general, aportul obisnuit pentru femeile insarcinate este de 1,1 mg vitamina B pe zi si 1,8 mg vitamina
Bs pe zi. Siguranta pentru doze care depasesc dozele zilnice recomandate nu a fost incd dovedita. Prin
urmare, Neuroduovit este contraindicat Tn timpul sarcinii.

Aldptarea

Necesarul mediu la femei care alapteaza este de 1,0-1,8 mg vitamina B; pe zi si 1,7 mg vitamina Bg pe
zi. Siguranta pentru doze care depasesc dozele zilnice recomandate nu a fost inca dovedita.

Vitamina B1 si vitamina Bs trec in laptele matern.

Prin urmare, Neuroduovit este contraindicat la femei care aldpteaza.

Fertilitate
Nu exista date raportate privind efectul negativ asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Neuroduovit nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 to <1/10

Mai putin frecvente: >1/1,000 to <1/100

Rare: 1/10,000 to <1/1,000

Foarte rare; <1/10,000

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Clasificarea pe aparate, sistem

organe (MedDRA) Frecventa Reactie adversa

reactii de hipersensibilitate ¥ (de exemplu re
Foarte rare | cutanate cu prurit, exantem, urticarie, disp
tahicardie)

Tulburari ale
sistemului imunitar

Tulburari ale Cu frecy|
sistemului nervos necunoscuta
Tulburari gastrointestinale Foarte rare | Greatd, balonare, diaree, constipatie, durere abdomi

Neuropatie senzitiva periferica ?

1) in principal dupa utilizare injectabild de vitamina B
2) In principal dupa utilizare indelungata (peste 6 luni) de doze mari de vitamina Be (vezi pct.4.4)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Vitamina B,
Deoarece benfotiamina prezintd un spectru terapeutic larg, nu sunt de asteptat simptome de supradozaj
la administrarea orala.

Vitamina Be
Dozele mari de vitamina Bs (200 mg pe zi pentru perioade foarte lungi sau cateva grame pe zi pentru

.....

Nu exista un antidot specific.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Vitamine, Vitamina B, in combinatie cu vitamina Bs si/sau vitamina B,
codul ATC: A11DB.

Mecanismul de actiune
Vitamina B

Benfotiamina, un promedicament solubil in lipide, este transformata in tiamina pirofosfat (TPP) activa
biologic in organism. TPP este implicata in unele procese importante ale metabolismului carbohidratilor.


http://www.anm.ro/

Actioneaza ca o coenzima in conversia piruvatului in acetil CoA si in timpul transketolazei in ciclul
pentozei-fosfat. Mai mult, ea joaca un rol in timpul transformarii
a-cetoglutaratului Tn succinil CoA n ciclul acidului citric.

Vitamina Bs
Piridoxina este implicatd 1n principal in metabolismul aminoacizilor, dar este implicatd si in
metabolismul carbohidratilor si grasimilor. De asemenea, este necesara pentru formarea hemoglobinei.

Efecte farmacodinamice

Vitamina B

Deoarece energia din celulele nervoase este generatd in principal prin descompunerea oxidativa a
glucozei, aportul suficient de tiamina este esential pentru functiile nervoase obisnuite. In situatiile in
care nivelurile de glucoza sunt crescute, sunt necesare cantitati mai mari de tiamina. Daca rezervele de
TPP din sénge sunt insuficiente, produsii intermediari de degradare, cum ar fi piruvatul, lactatul si
cetoglutaratul sunt depozitate in sange si tesuturi. Muschii, miocardul si SNC pot reactiona intr-un mod
deosebit de sensibil la acesti produsii intermediari de degradare. Benfotiamina poate inhiba acumularea
acestor produsilor cu potential toxic.

Deficitul de vitamina B; poate aparea in urmatoarele cazuri: alcoolism cronic, diabet zaharat de tip I si
tip 11, status nutritional compromis, diuretice Tn doze mari, sarcina sau alaptare.

Vitamina Be

Indivizii cu cel mai mare risc de deficit de vitamina B6 includ persoanele consumatoare de alcool,
pacientii cu dializa renala, varstnicii, pacientii dupa interventia chirurgicald, infectiile, bolile grave,
sarcina, si persoanele care iau tratament cu medicamente care inhiba activitatea vitaminelor (de
exemplu, izoniazida, penicilamind, medicamente oncologice, anticonvulsivante si/sau corticosteroizi).
Deficitul de vitamina Be poate determina anemie, dermatita, cheilita, si simptome neurologiceprecum
nevrita periferica.

Eficacitate si siguranta clinicd
Ambele, vitamina B; si vitamina Bg, sunt importante pentru functionarea sistemului nervos central si
periferic. Deficienta lor este asociata cu tulburari neurologice, care includ neuropatia.

Un efect de ameliorare a durerii (antinevralgie, antinevralgic) poate fi demonstrat pentru vitamina B, (si
respectiv benfotiamind) si vitamina Be Tn diferite modele experimentale animale.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Vitamina By

Absorbtie

Doar cantititi mici de tiamina solubila in apd sunt bine absorbite din tractul gastrointestinal dupa
administrarea orald. Promedicamentul lipofil benfotiamina este mult mai bine absorbit decat sérurile de
tiamina solubile 1n apa.

Tiamina este absorbitd in intestinul subtire superior in doud moduri: prin intermediul transportorilor la
concentratii scazute si difuzie pasiva la concentratii mai mari. Transportul activ este cel mai intens la
nivelul jejunului si ileonului.

Distributie

Tn sange vitamina B; este distribuita intre plasma (10%) si celule (90%). Concentratia fiziologica a
esterului fosfat in sangele total este de 20 pana la 75 pg/l. Acesta este amplu distribuit in majoritatea
tesuturilor corpului si difuzeaza pe baza gradientului de concentratie in ficat, inima, rinichi si creier.
Vitamina By trece in laptele matern, si traverseaza bariera hemato-encefalica si bariera placentara.

Metabolizare
In interiorul celulei, tiamina este prezenta in principal sub forma de difosfat.



Nivelurile plasmatice maxime de tiamind sunt de aproximativ 5 ori mai mari dupda aportul de
benfotiamina, iar biodisponibilitatea este de aproximativ 3,6 ori mai mare decat cea a clorhidratului de
tiamind i mai buna decat cea a altor derivati lipofili de tiamina. Biodisponibilitatea relativa creste cel
mai mult in creier (crestere de 25 de ori) si in muschi (incorporare de 5 ori mai mare), dar preluarea in
alte organe, precum ficat si rinichi este de asemenea cu 10 pana la 40% mai buna.

Eliminare
Tiamina nu este depozitata in organism intr-o masura semnificativa, iar cantitatile care depasesc nevoile
organismului sunt excretate nemodificate sau sub forma de metaboliti in urina.

Vitamina Be

Absorbtie

Piridoxina, piridoxalul si piridoxamina sunt usor absorbite din tractul gastrointestinal dupa administrare
orald pana la doze foarte mari. Efectul aportului alimentar concomitent asupra absorbtiei este neglijabil.

Metabolizare

Dupa absorbtie, vitamina Bg este transformatd in formele active fosfat de piridoxal si fosfat de
piridoxamina. Oxidarea la acid 4-piridoxic si alti metaboliti inactivi se desfasoara in ficat.
Clearance-ul plasmatic si volumul de distributie al fosfatului de piridoxal scade semnificativ dupa
suplimentare, dar timpul de injumatatire nu se modifica. Clearance-ul plasmatic al fosfatului de piridoxal
este dependent prin urmare de statusul individual al vitaminei Bs.

Distributie

Cea mai mare parte a fosfatului de piridoxal se leaga de proteine, in principal de albumina.
Vitamina Bs este depozitata Tn principal in ficat. Deficitul de vitamina Bg a fost descris la varstnici.
Vitamina Be trece Tn laptele matern, si traverseaza bariera hemato-encefalica si bariera placentara.

Eliminare
Metabolitii inactivi sunt excretati prin urind. Pe masura ce doza creste, cantititi proportional mai mari
sunt excretate nemodificate 1n urina.

Insuficienta renala
Deficientele de vitamine solubile 1n apa pot aparea la pacientii uremici, in principal din cauza aportului
limitat si a pierderilor din timpul hemodializei cronice si a dializei peritoneale.

Insuficienta hepatica

S-a demonstrat ca suplimentarea cu tiamina Tmbundtateste utilizarea glucozei la pacientii cirotici cu
hiperglicemie.

Pacientii cu ciroza si alte boli hepatice au adesea concentratii plasmatice mai mici de piridoxal 5’-fosfat.

Pacienti cu consum excesiv de alcool

Metabolismul vitaminei B este deosebit de sensibil la consumul excesiv de alcool, deoarece alcoolul
scade absorbtia vitaminei B: si creste excretia acesteia. Alcoolul inhibd, de asemenea, activarea
vitaminei B; la forma sa de coenzimai, ester pirofosfat de tiamina.

Persoanele cu abuz cronic de alcool au adesea niveluri plasmatice reduse de piridoxal 5’-fosfat.

Alte populatii speciale
Nu exista nicio dovada ca datele farmacocinetice pentru vitaminele B si Bg difera la copii si adolescenti,
pacienti obezi sau varstnici.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de
farmacologie privind siguranta, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potential carcinogen,
toxicitatea privind dezvoltarea.

La sobolani masculi doze foarte mari de vitamina Be pe termen lung au afectat spermatogeneza.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Nucleul comprimatului :
-celuloza microcristalina (E102)
-stearat de magneziu

-povidona K30

Film de acoperire:

-alcool polivinilic

- macrogol 3350

- dioxid de titan (E171)

- talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere opace si albe din PVC/PVdAC/ PVC/AI cu 10, 20, 30, 50, 60 sau 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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