	






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeuroMax forte plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg tiamino hidrochlorido, 200 mg piridoksino hidrochlorido, 0,2 mg cianokobalamino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Plėvele dengta tabletė. 
Tabletė yra balta ar šiek tiek rausvoka, apvali, išgaubta, 11 mm skersmens, su vagele iš vienos pusės.
Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

B grupės vitaminų trūkumo šalinimas.


4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Vyresniems negu 15 metų pacientams dienos dozė yra 1 tabletė. 
Jaunesniems negu 15 metų pacientams preparato galima vartoti tik gydytojo nurodymu. 
Tabletę reikia užsigerti didesniu kiekiu skysčio. Reikia laikytis rekomenduojamo dozavimo. 
Nuolatiniam vartojimui preparatas netinka.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nėra.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nepastebėta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vartojamas nėštumo ir žindymo laikotarpiu preparatas jokio pavojaus nesukelia.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tiaminas, piridoksinas ir cianokobalaminas, vartojami rekomenduojamomis dozėmis, gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


4.8 Nepageidaujamas poveikis

Jei vartojama rekomenduojama dozė, nepageidaujamas poveikis pasireiškia retai.

Gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijų į bet kurią preparato sudedamąją dalį. Retais atvejais, geriant didesnes dozes, gali pasireikšti rėmuo arba pykinimas, taip pat yra galimos padidėjusio odos jautrumo reakcijos, pvz., bėrimas, odos paraudimas arba kitokios odos reakcijos, atsirandančios dėl niežėjimo ar dilgėlinės. Labai retais atvejais buvo gauta pranešimų apie stipraus prakaitavimo priepuolius ir tachikardiją. Ilgalaikis didelių piridoksino dozių vartojimas gali sąlygoti neurologinių simptomų, pvz., sustingimo, raumenų silpnumo, nerangumo ar net neurotoksiškumo, atsiradimą. Gali pasitaikyti atminties sutrikimų. Nustojus vartoti piridoksiną neurologiniai simptomai dažniausiai išnyksta.


4.9	Perdozavimas

Ilgai vartojant didelę B grupės vitaminų dozę gali atsirasti parestezija, niežulys, sensorinė neuropatija bei sutrikti atmintis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – B grupės vitaminai, ATC kodas – A11EA.

Tiaminas yra būtinas angliavandenių apykaitai. Aktyvi, t.y. sukelianti fiziologinį poveikį, tiamino forma tiamino pirofosfatas yra fermentų, kurie dekarboksilina piruvatą ir alfa ketogliutaratą, kofermentas. Tiaminas būtinas nervų audinių ir širdies raumens veiklai. 
Paprastai su maistu į organizmą patenka pakankamas kiekis tiamino. Klasikinė liga, kuri atsiranda dėl tiamino trūkumo, yra beri–beri. Jos simptomai yra širdies nepakankamumas ir nervų bei raumenų veiklos sutrikimas. Tiamino dažniausiai trūksta alkoholiu piktnaudžiaujantiems žmonėms. Dėl šio trūkumo sutrinka nervų sistemos veikla, t. y. pasireiškia vadinamoji Vernikės encefalopatija: atsiranda nugaros raumenų paralyžius, ataksija, konfūzija (minčių susipainiojimas). Tiamino trūkumas gali atsirasti ilgai dializuojamiems arba parenteraliai maitinamiems ligoniams. Rekomenduojama tiamino paros norma suaugusiems žmonėms yra 1,0 – 1,5 mg
Piridoksinas kaip kofermentas dalyvauja įvairiose aminorūgščių apykaitos reakcijose. Be to, jis būtinas niacino sintezei iš triptofano, tulžies bei nesočiųjų riebalų rūgščių ir porfirinų apykaitai. Piridoksiną aktyviai kaupia placenta, todėl jo poreikis nėštumo laikotarpiu yra didesnis. Be to, šio vitamino poreikį didina maistas, kurio sudėtyje yra baltymų perteklius. Piridoksino dienos racione turėtų būti 1,5 – 2,1 mg. Nėščioms moterims per dieną reikia 2 mg piridoksino. Šio vitamino trūkumas dažniausiai yra susijęs dar su kelių B grupės vitaminų trūkumu. Pirminis trūkumas dažniausiai pasireiškia alkoholizmu sergantiems žmonėms. Jo simptomai yra vėmimas, svorio mažėjimas, depresija, žvyninė egzema, ypač šalia burnos, nosies, akių, bei burnos gleivinės pokyčiai. 
Cianokobalaminas reikalingas kaip kofermentas mutazių, dehidrazių ir reduktazių veiklai. Jo trūkumas dažniausiai atsiranda sutrikus rezorbcijai. Trūkstant šio vitamino gali atsirasti mažakraujystė, virškinimo trakto pokyčių, sutrikti nervų veikla, angliavandenių apykaita bei augimas. Cianokobalamino dienos racione turėtų būti 3 – 4 μg. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Tiaminas rezorbuojamas iš plonosios žarnos aktyviu būdu. Maksimalus rezorbcijos pajėgumas yra maždaug 2,5 mg per dieną. Rezorbuotas tiaminas pernešamas į kepenis, iš kurių dalis vitamino patenka į tulžį ir grįžta atgal į žarnas, tačiau iš jų atgal į kraują nerezorbuojamas. 
Dėl tiamino pertekliaus išmatos būna specifinio kepimo mielių kvapo. Tiaminas tolygiai pasiskirsto beveik visuose organizmo audiniuose ir prasiskverbia į motinos pieną. Dėl tirpumo vandenyje tiaminas beveik nesikaupia organizme, jo perteklius šalinamas su šlapimu metabolitų arba nepakitusios medžiagos forma. Suaugusių žmonių dienos racione turėtų būti maždaug 1 – 1,5 mg tiamino. Šios medžiagos atsargų organizme yra apie 30 mg. Tokio kiekio pusinės eliminacijos periodas yra maždaug 10 – 20 dienų.
Organizme piridoksinas paverčiamas piridoksaliu, kuris rezorbuojamas iš plonosios žarnos pasyvios difuzijos būdu. Pagrindinis metabolitas yra 4–piridokso rūgštis.
Cianokobalamino rezorbcija iš plonosios žarnos yra aktyvus, įsotinamas procesas, kuriame dalyvauja prisijungiantys šį vitaminą baltymai. Prie plazmos baltymų neprisijungia arba prisijungia silpna jungtimi mažiau negu 10 % kobalamino. Didžioji dalis cianokobalamino, t. y. daugiau negu pusę atsargų (3 – 5 mg), organizmas sukaupia kepenyse. Šis vitaminas cirkuliuoja enterohepatiniu ratu ir šalinamas su išmatomis. Šiek tiek jo išsiskiria ir su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nepateikti.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys:
Etilceliuliozė
Magnio stearatas
Mikrokristalinė celiuliozė
Modifikuotas maistinis krakmolas
Citrinų rūgštis (E330)
Stearino rūgštis 
Natrio citratas (E331)
Koloidinis silicio dioksidas

Tabletės plėvelė:
Hipromeliozė
Makrogolis 4000
Polidekstrozė
Titano dioksidas (E171).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

18 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

HDPE plastiko plačiakaklė tablečių talpyklė, užspausta LDPE plastiko dangteliu. Tablečių talpyklėje yra 30 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
Vaistinio preparato likučius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietinių reikalavimų.
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Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna
Suomija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/97/2875/001
N100 – LT/1/97/2875/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

1997-04-09 /2012-03-27


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA  

2018-07-02

Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI) ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

 
A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai)  ir adresas (-ai)

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna
Suomija

[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]•	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas

[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]•	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.
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[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeuroMax forte plėvele dengtos tabletės
Tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg tiamino hidrochlorido, 200 mg piridoksino hidrochlorido, 0,2 mg cianokobalamino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 tablečių 
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje  vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM/mm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/97/2875/001
N100 – LT/1/97/2875/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

B grupės vitaminų trūkumui šalinti. Vyresniems negu 15 metų pacientams dienos dozė yra viena tabletė. Jaunesniems negu 15 metų pacientams preparato galima vartoti tik gydytojo nurodymu. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

NeuroMax forte
INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TABLEČIŲ TALPYKLĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeuroMax forte plėvele dengtos tabletės
Tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg tiamino hidrochlorido, 200 mg piridoksino hidrochlorido, 0,2 mg cianokobalamino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 tablečių
100 tablečių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje  ir nepasiekiamoje  vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM/mm


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/97/2875/001
N100 – LT/1/97/2875/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

B grupės vitaminų trukumui šalinti. Vyresniems negu 15 metų pacientams dienos dozė yra viena tabletė. Jaunesniems negu 15 metų pacientams preparato galima vartoti tik gydytojo nurodymu. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

NeuroMax forte
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: nformacija vartotojui

NeuroMax forte plėvele dengtos tabletės
Tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
NeuroMax forte galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu simptomai pasunkėjo arba nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra NeuroMax forte ir nuo ko jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant NeuroMax forte
3.	Kaip vartoti NeuroMax forte
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti NeuroMax forte
6.	Kita informacija


1.	Kas yra NeuroMax forte ir nuo ko jis vartojamas

NeuroMax forte sudėtyje yra trys B grupės vitaminai: tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas.
B grupės vitaminai yra labai svarbūs organizmo medžiagų apykaitai. Jie yra įvairių reakcijų kofermentai ar fermentų aktyvatoriai, dalyvauja oksidacijos ir redukcijos reakcijose bei daro įtaką branduolio ir mitochondrijų veiklai. B grupės vitaminai yra vandenyje tirpūs junginiai. Jie organizme nesikaupia. Suaugusiems žmonėms rekomenduojama per dieną suvartoti (RPN) 1 – 1,5 mg tiamino, 1,5 – 2,1 mg piridoksino ir 3 – 4 mikrogramai cianokobalamino.
NeuroMax forte vartojamas esant B grupės vitaminų trūkumui.

2.	Kas žinotina prieš vartojant NeuroMax forte

NeuroMax forte vartoti vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei NeuroMax forte medžiagai.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Vartojamas nėštumo ir žindymo laikotarpiu preparatas jokio pavojaus nesukelia.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Tiaminas, piridoksinas ir cianokobalaminas, vartojami rekomenduojamomis dozėmis, gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


3.	Kaip vartoti NeuroMax forte

NeuroMax forte visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Vyresniems negu 15 metų pacientams dienos dozė yra 1 tabletė. 
Jaunesniems negu 15 metų pacientams preparato galima vartoti tik gydytojo nurodymu. 
Tabletę reikia užsigerti didesniu kiekiu skysčio. Reikia laikytis rekomenduojamo dozavimo. 
Nuolatiniam vartojimui preparatas netinka.

Pamiršus pavartoti NeuroMax forte
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.

Jeigu kiltų bet kokių klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

NeuroMax forte, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems.
Jei vartojama rekomenduojama dozė, nepageidaujamas poveikis pasireiškia retai.

Gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijų į bet kurią preparato sudedamąją dalį. Retais atvejais, geriant didesnes dozes, gali pasireikšti rėmuo arba pykinimas, taip pat yra galimos padidėjusio odos jautrumo reakcijos, pvz., bėrimas, odos paraudimas arba kitokios odos reakcijos, atsirandančios dėl niežėjimo ar dilgėlinės. Labai retai buvo pastebėta stipraus prakaitavimo ir padažnėjusio širdies ritmo atsiradimo atvejų. Ilgalaikis didelių piridoksino dozių vartojimas gali sąlygoti nervinių sutrikimų, pvz., sustingimo, raumenų silpnumo, atminties sutrikimų ir nerangumo, atsiradimą. Buvo pranešta net apie nervų pažeidimus. Nustojus vartoti piridoksiną neurologiniai simptomai dažniausiai išnyksta.
 
Jeigu pasireiškė bet koks šalutinispoveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.


5.	Kaip laikyti NeuroMax forte

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės ir talpyklės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, NeuroMax forte vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės to mėnesio dienos.

Vaistų likučių negalima mesti į kanalizaciją arba kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip naikinti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

NeuroMax forte sudėtis
Veikliosios medžiagos. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg tiamino hidrochlorido, 200 mg piridoksino hidrochlorido, 0,2 mg cianokobalamino.
Pagalbinės medžiagos yra modifikuotas maistinis krakmolas, natrio citratas (E331), etilceliuliozė, magnio stearatas, citrinų rūgštis (E330), mikrokristalinė celiuliozė, etilceliuliozė, stearino rūgštis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas (tabletės branduolys).  Hipromeliozė, titano dioksidas (E171), polidekstrozė, makrogolis 4000. 

Kaip atrodo NeuroMax forte ir jo pakuotės turinys
Plėvele dengta tabletė yra balta ar šiek tiek rausvoka, apvali, išgaubta, 11 mm skersmens, su dalijimo vagele. iš vienos pusės. Tabletę galima padalyti į dvi lygias dalis.
Pakuotėje yra 30 arba 100 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna
Suomija
Tel. +358 3 615 600
Fax +358 3 618 3130

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	Vitabalans UAB
Užupio g. 30
LT 01203  Vilnius
Tel.: 8-5 23 21 023 
Lietuva



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-07-02.

Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt.
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