






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neurobixin 100/100 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg benfotiamino (vitamino B1) ir 100 mg piridoksino hidrochlorido, atitinkančio 82 mg piridoksino (vitamino B6)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Baltos arba beveik baltos spalvos apvalios abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės be perlaužimo vagelės. Tabletės diametras 10,2 ± 0,2 mm, storis maždaug 4,1 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Neurobixin skirtas suaugusiųjų nervų sistemos sutrikimų, kuriuos sukelia įrodytas vitaminų B1 ir B6 trūkumas, gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Viena plėvele dengta tabletė per parą.
Ūminėmis sąlygomis gali prireikti vartoti iki vienos plėvele dengtos tabletės 3 kartus per parą.

Vaikų populiacija
Neurobixin vartojimo saugumas vaikams dar nenustatytas.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, senyviems pacientams
Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Plėvele dengtas tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius, užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu, bet kuriuo paros metu.

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmė priklauso nuo trūkumo priežasties, ligos klinikinio vaizdo ir gydymo sėkmės. Po 4 savaičų vartojimo gydytojas turi nuspręsti ar gydymą didele vitamino B1 ir B6 doze (viena plėvele dengta tabletė 3 kartus per parą) tęsti toliau. Siekiant apsaugoti nuo su vitaminu B6 susijusios neuropatijos, jei įmanoma, dozę reikia sumažinti iki vienos plėvele dengtos tabletės per parą. Gydymo trukmė turi būti kuo trumpesnė.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Nėštumas ir žindymas (žr. 4.6 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Piridoksino ilgalaikis (ilgiau kaip 6 mėnesius) didelių dozių vartojimas gali sukelti neuropatiją (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius). 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vitaminas B1
Kartu vartojamas alkoholis mažina tiamino absorbciją ir neigiamai veikia sankaupos susidarymą bei jo metabolizmą.

5-fluorouracilą arba panašius vaistinius preparatus nuo vėžio vartojantiems pacientams gali susidaryti vitmino B1 stoka.

Vitaminas B6
Pasitaiko atvejų, kai didelės piridoksino dozės gali sumažinti kai kurių vaistinių preparatų nuo epilepsijos koncentraciją kraujyje. Vartojant dideles piridoksino dozes kartu su karbamazepinu, fenitoinu, fenobarbitaliu arba primidonu reikia stebėti pastarųjų vartojimą.

Vartojimas kartu su piridoksino antagonistais (pvz., hidralazinu, izoniazidu, D-penicilaminu, cikloserinu) gali sukelti vitamino B6 trūkumą. Geriamieji kontraceptikai taip pat gali padidinti piridoksino poreikį.

Jei kartu vartojama levadopa, vitaminas B6 gali susilpnintį dopos poveikį. Tačiau ši sąveika nepasireiškia, jei levadopa vartojama kartu su dopa-dekarboksilazės inhibitoriais karbidopa arba benserazidu, kai šiuo metu įprasta klinikinėje praktikoje. Todėl daugeliu atvejų ši sąveika kliniškai nereikšminga.

Piridoksinas sumažina altretamino veiksmingumą, o tuo pačiu ir neurotoksinį poveikį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėščiosioms reikalinga orientacinė paros dozė yra 1,1 mg vitamino B1 ir 1,8 mg vitamino B6. Dozių, viršijančių rekomenduojamas paros dozes, saugumas dar neįrodytas. Todėl nėštumo metu Neurobixin vartoti negalima.

Žindymas
Žindyvei reikalinga vitamino B1 vidutinė paros dozė yra 1,0-1,8 mg, vitamino B6 – 1,7 mg. Dozių, viršijančių rekomenduojamas paros dozes, saugumas dar neįrodytas. Vitaminų B1 ir B6 išsiskiria į žindyvės pieną.
Todėl žindyvėms Neurobixin vartoti negalima.

Vaisingumas
Apie neigiamą poveikį vaisingumui pranešimų negauta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Neurobixin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų dažnis apibūdinimas taip (taikant MedDRA terminologiją):
· labai dažnas (≥ 1/10); 
· dažnas (nuo ≥ 1/100 iki <1/10); 
· nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100); 
· retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000); 
· dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).



	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai reti
	Padidėjusio jautrumo reakcijos1) (pvz. odos reakcija su niežuliu, egzantema, dilgelinė, dusulys, tachikardija)

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Periferinė sensorinė neuropatija2)

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai reti
	Pykinimas, pilvo pūtimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, pilvo skausmas



1) dažniausiai po parenterinio vitamino B1 pavartojimo
2) dažniausiai po ilgalaikio (ilgiau kaip 6 mėnesius) didelių dozių vitamino B6 vartojimo (žr. 4.4 skyrių)

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Vitaminas B1
Kadangi benfotiamino terapinis diapazonas platus, vartojant per burną perdozavimo simptomų nesitikima.

Vitaminas B6
Didelės vitamino B6 dozės (200 mg per parą labai ilgai arba keli gramai per parą trumpiau) gali sukelti sensorinę neuropatiją, kuriai būdingi eisenos ir periferinių pojūčių pokyčiai. 
Specifinio priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vitaminai, vitamino B1 derinys su vitaminu B6 ir (arba) vitaminu B12, ATC kodas – A11DB

Veikimo mechanizmas

Vitaminas B1
Benfotiaminas, riebaluose tirpus provaistas, organizme virsta biologiškai aktyviu tiamino pirofosfatu (TPF). TPF dalyvauja kai kuriuose svarbiuose angliavandenių metabolizmo procesuose. Jis veikia kaip kofermentas piruvatą paverčiant acetilo CoA ir transketolazę pentozės fosfato cikle. Be to, jis svarbus citrinų rūgšties cikle α-ketoglutaratą transformuojant į sukcinilo CoA.

Vitaminas B6
Piridoksinas dalyvauja daugelio amino rūgščių metabolizme, taip pat ir angliavandenių bei lipidų metabolizme. Jis reikalingas hemoglobino sintezei.

Farmakodinaminis poveikis

Vitaminas B1
Kadangi nervų ląstelėse energija daugiausia susidaro oksidacinio gliukozės skaidymosi būdu, pakankamas tiamino kiekis yra būtinas normalioms nervų funkcijoms. Esant padidėjusiam gliukozės kiekiui kraujyje, reikalingas didesnis tiamino kiekis. Esant nepakankamam TPF kiekiui kraujyje, tokie tarpiniai skilimo produktai, kaip piruvatas, laktatas ir ketoglutaratas, kaupiasi kraujyje ir audiniuose. Raumenų, miokardo ir CNS reakcija į šiuos produktus gali būti ypač jautri. Benfotiaminas gali slopinti tokio pobūdžio potencialiai toksiškų medžiagų kaupimąsi.

Vitamino B1 stoka gali susidaryti šiais atvejais: esant lėtiniam alkoholizmui, sergant 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu, sutrikus mitybai, vartojant dideles diuretikų dozes, nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Vitaminas B6
Grupės asmenų, kurioms būdinga didžiausia vitamino B6 trūkumo rizika, yra alkoholikai, dializuojami pacientai, senyvi asmenys, pacientai po operacijų (chirurginio gydymo), sergantieji infekcine liga, kritinės būklės pacientai, nėščiosios, vitaminų aktyvumą slopinančiais vaistiniais preparatais [pvz., izoniazidu, penicilaminu, priešvėžiniais vaistiniais preparatais, kortikosteroidais ir (arba) vaistais nuo traukulių] gydomi pacientai. 
Vitamino B6 stoka gali sukelti anemiją, dermatitą, cheilozę bei tokius nervų sistemos sutrikimus, kaip periferinis neuritas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Tiek vitaminas B1, tiek vitaminas B6 svarbūs normaliai centrinės ir periferinės nervų sistemos funkcijai. Jų stoka susijusi su nervų sistemos ligomis, įskaitant periferinę neuropatiją.

Vitamino B1 (atitinkamai ir benfotiamino) ir vitamino B6 skausmą malšinantis (antineuralginis) poveikis įrodytas įvairiuose eksperimentinių gyvūnų modeliuose.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitaminas B1
Absorbcija
Pavartojus per burną, tik nedidelis vandenyje tirpaus tiamino kiekis gerai absorbuojamas virškinimo trakte. Lipofilinis provaistas benfotiaminas absorbuojamas žymiai geriau nei vandenyje tirpios tiamino druskos. Tiaminas absorbuojamas viršutinėje plonosios žarnos dalyje dviem keliais: esant mažoms koncentracijoms veikiant nešikliui, o esant didesnėms koncentracijoms - pasyvios difuzijos keliu. Aktyvus transportas labiau veikia tuščiojoje ir klubinėje žarnose.

Pasiskirstymas
Kraujyje vitaminas B1 pasiskirsto plazmoje (10 %) ir ląstelėse (90 %). Fosfatinio esterio fiziologinė koncentracija visame kraujyje yra nuo 20 iki 75 μg/l. Jis plačiai pasikirstęs daugumoje organizmo audinių ir difuzijos būdu praeina koncentracijos gradientą kepenyse, širdyje, inkstuose ir smegenyse. 
Vitaminas B1 aptinkamas žindyvės piene ir prasiskverbia per hematoencefalinį bei placentos barjerus.  

Biotransformacija
Viduląstelinis tiaminas labiausiai aptinkamas difosfato pavidalu.
Išgėrus benfotiamino, didžiausia tiamino koncentracija plazmoje yra maždaug 5 kartus didesnė, o biologinis prieinamumas yra maždaug 3,6 karto didesnis nei tiamino hidrochlorido ir geresnis nei kitų lipofilinių tiamino darinių. Didžiausias santykinio biologinio prieinamumo padidėjimas yra smegenyse (padidėja 25 kartus) ir raumenyse (5 kartus didesnis įsisavinimas), bet įsisavinimas kituose organuose , pvz. kepenyse ir inkstuose, taip pat 10-40 % geresnis.

Eliminacija
Organizme tiaminas nekaupiamas, o organizmo poreikius viršijantys kiekiai išsiskiria nepakitę arba metabolitų pavidalu su šlapimu.

Vitaminas B6
Absorbcija
Pavartotos per burną labai didelės piridoksino, piridoksalio ir piridoksamino dozės iš virškinimo trakto absorbuojamos lengvai. Kartu vartojamo maisto įtaka absorbcijai nereikšminga.

Biotransformacija
Po absorbcijos vitaminas B6 virsta aktyviomis piridoksalio fosfato ir piridoksamino fosfato formomis. Kepenyse vyksta oksidacija iki 4-piridoksino rūgšties ir kitų neaktyvių metabolitų.
Po papildymo piridoksalio fosfato plazmos klirensas ir pasiskirstymo tūris žymiai sumažėja, tačiau pusinės eliminacijos laikas nekinta. Todėl piridoksalio fosfato plazmos klirensas priklauso nuo žmogaus individualios vitamino B6 būklės.

Pasiskirstymas
Didesnė piridoksalio fosfato dalis prisijungia prie baltymų, labiausiai albumino. 
Daugiausia vitamino B6 susikaupia kepenyse. Senyviems žmonėms aprašyta žema vitamino B6 koncentracija.
Vitamino B6 išsiskiria į žindyvės pieną, jis prasiskverbia pro hematoencefalinį ir placentos barjerus. 

Eliminacija
Neaktyvūs metabolitai išsiskiria su šlapimu. Didėjant dozei proporcingai didesnis nepakitusio vitamino kiekis išsiskiria su šlapimu.

Sutrikusi inkstų funkcija
Esant uremijai pacientams gali trūkti vandenyje tirpių vitaminų, daugiausia dėl riboto suvartojimo ir praradimo lėtinės hemodializės ir peritoninės dializės metu.

Sutrikusi kepenų funkcija
Nustatyta, kad tiaminas pagerina gliukozės įsisavinimą esant hiperglikemijai, ciroze sergantiems pacientams. 
Sergantiems ciroze ir kitomis kepenų ligomis pacientams kraujo plazmoje dažnai esti žema piridoksal-5‘-fosfato koncentracija. 

Daug alkoholio vartojantys pacientai
Vitamino B1 metabolizmas ypač jautrus pernelyg gausiam alkoholio vartojimui, nes alkoholis sumažina vitamino B1 absorbciją ir didina jo ekskreciją. Alkoholis taip pat slopina vitamino B1 aktyvavimą iki kofermento formos tiamino pirofosfato esterio.
Nuolat vartojantiems alkoholio asmenims kraujo plazmoje dažnai esti sumažėjusi piridoksal-5‘-fosfato koncentracija. 

Kitos ypatingos populiacijos
Įrodymų, kad vitaminų B1 ir B6 farmakokinetikos rodmenys būtų skirtingi vaikams, nutukusiems pacientams arba senyviems asmenims, nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Žiurkių patinus ilgai šeriant labai didelėmis vitamino B6 dozėmis sukeliamas spermatogenezės sutrikimas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Mikrokristalinė celiuliozė (102)
Magnio stearatas
Povidonas K30

Tabletės plėvelė
Polivinilo alkoholis
Makrogolis 3350
Titano dioksidas (E171)
Talkas

6.2	Nesuderinamumas)

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Neskaidriose baltose PVC/PVdC/PVC/Al lizdinėse plokštelėse supakuota po 10, 20, 30, 50, 60 arba 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5743/001 – N10
LT/1/25/5743/002 – N20
LT/1/25/5743/003 – N30
LT/1/25/5743/004 – N50
LT/1/25/5743/005 – N60
LT/1/25/5743/006 – N100


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. kovo 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 28 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: A._GAMINTOJAS,_ATSAKINGAS_UŽ_SERIJŲ_IŠLE]
A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

G.L. Pharma GmbH 
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija


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

Nereceptinis vaistinis preparatas

























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]

III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neurobixin 100/100 mg plėvele dengtos tabletės
benfotiaminum/ piridoksini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg benfotiamino (vitamino B1) ir 100 mg piridoksino hidrochlorido, atitinkančio 82 mg piridoksino (vitamino B6).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės

10 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm.MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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



11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5743/001 – N10
LT/1/25/5743/002 – N20
LT/1/25/5743/003 – N30
LT/1/25/5743/004 – N50
LT/1/25/5743/005 – N60
LT/1/25/5743/006 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sudėtyje nėra laktozės.
Suaugusių pacientų nervų sistemos ligų, kurias sukelia vitamino B1 ir vitamino B6 trūkumas, gydymas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Neurobixin


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini. 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neurobixin 100/100 mg plėvele dengtos tabletės
benfotiaminum/ piridoksini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm.MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Neurobixin 100/100 mg plėvele dengtos tabletės
benfotiaminas (vitaminas B1) ir piridoksinas (vitaminas B6)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
 -	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 28 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Neurobixin ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Neurobixin
3.	Kaip vartoti Neurobixin
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Neurobixin 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Neurobixin ir kam jis vartojamas

Neurobixin  yra vitaminų tabletės, kurių sudėtyje yra vitamino B1 (benfotiamino) ir vitamino B6 (piridoksino hidrochlorido). Jie vartojami suaugusiųjų periferinių nervų ligoms (neuropatijoms) gydyti, kurias sukelia vitamino B1 ir vitamino B6 trūkumas (kai Jūsų organizme šių vitaminų nepakanka).

Jei abejojate, ar Jums gali trūkti vitamino B1 ir vitamino B6, kreipkitės į gydytoją.

Jei nesijaučiate geriau arba jaučiatės blogiau, turite pasitarti su gydytoju.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Neurobixin

Neurobixin vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija benfotiaminui, tiaminui, piridoksino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
· jei esate nėščia arba žindote kūdikį.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Neurobixin.

Šio vaisto vartojimas ilgiau kaip 6 mėnesius gali sukelti nervų pažaidą (neuropatiją).

Kiti vaistai ir Neurobixin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jei vartojate žemiau išvardytus vaistus:
· vitaminą B1 inaktyvina 5-fluorouracilas (vaistas vėžiui gydyti) arba kiti panašūs vaistai, vartojami vėžiui gydyti;
· didelės vitamino B6 dozės  gali sumažinti kraujyje kai kurių vaistų nuo epilepsijos koncentraciją. Pasitarkite su gydytoju, jeigu taip pat vartojate vaistus karbamazepiną, fenitoiną, fenobarbitalį arba primidoną;
· ilgai vartojate kontraceptines tabletes (piliules), kurių sudėtyje yra estrogeno. Tokiais atvejais gali reikėti didesnio kiekio vitamino B6;
· taip vadinamais „piridino antagonistais“ yra:
· hidralazinas,
· izoniazidas,
· D-penicilaminas,
· cikloserinas. 
 Gali būti reikalingas didesnis vitamino B6 kiekis.
· Vitaminas B1 sumažina altretamino (vaisto, vartojamo vėžiui gydyti) aktyvumą, taip pat ir jo neurotoksinį poveikį. 

Vitamino B6 ir levadopos (vaisto, vartojamo Parkinsono ligai gydyti) sąveika yra nereikšminga, nes levodopa visuomet vartojama vienoje tabletėje kartu su kitu vaistu, kuris pašalina neigiamą vitamino poveikį.

Neurobixin vartojimas su alkoholiu
Vartojant šio vaisto negalima gerti alkoholinių gėrimų, nes alkoholis sumažina vitamino B1 įsisavinimą žarnyne, neigiamai veikia vitamino kaupimąsi organizme bei jo metabolizmą (apykaitą organizme).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neurobixin nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas neturi žinomo poveikio vairavimui ir mechanizmų valdymui.


3.	Kaip vartoti Neurobixin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Gydytojas nustatys tikslią šio vaisto dozę, atsižvelgdamas į Jūsų sveikatos būklę. 

Vartoti per burną.

Rekomenduojama dozė yra viena plėvele dengta tabletė kartą per parą.

Atsižvelgiant į stokos intensyvumą, gali reikėti vartoti mažesnę arba didesnę dozę (iki 3 tablečių per parą).

Plėvele dengtas tabletes galima vartoti bet kuriuo paros metu, nevalgius arba valgymo metu užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu.

Gydymo trukmė priklauso nuo priežasties, kuri sukėlė vitamino B1 ir vitamino B6 trūkumą, Jūsų ligos požymių ir simptomų, bei gydymo sėkmės. Po 4 savaičių vartojimo gydytojas iš naujo įvertins Jūsų sveikatos būklę. Gydymo trukmė turėtų būti galimai trumpa. Jei po 28 dienų vartojimo Jūs nesijaučiate geriau, kreipkitės į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Neurobixin netinka vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, nes apie vartojimą šiems asmenims duomenų nėra.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, senyviems pacientams
Jeigu Jūsų inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, arbe jei esate senyvas pacientas, gydytojas paskirs vartoti įprastą dozę.

Ką daryti pavartojus per didelę Neurobixin dozę
Dažniausiai jokių medicininių priemonių nereikia.

Vitaminas B1: kadangi vitamino B1 terapinis diapazonas platus, vartojant per burną perdozavimo simptomų nesitikima.

Vitaminas B6: didelės vitamino B6 dozės (200 mg per parą labai ilgai arba keli gramai per parą trumpiau) gali sukelti toksinį poveikį nervų sistemai (sensorinę neuropatiją), kuriai būdingi eisenos ir periferinių pojūčių pokyčiai (dilgsėjimas, nejautrumas). 

Pamiršus pavartoti Neurobixin
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę, vartokite dozę atėjus kitam vartojimo laikui.

Nustojus vartoti Neurobixin
Jei nutrauksite gydymą, gali kilti rizika jo rezultatams. Jei pasireiškė nemalonus šalutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Mažai tikėtina, kad Neurobixin sukels šalutinį poveikį, nebent esat alergiškas (yra padidėjęs jautrumas) benfotiaminui, piridoksinui arba bet kuriai pagalbinei plėvele dengtų tablečių medžiagai. Gauta pranešimų apie vitamino B1 sukeltas alergines reakcijas, tačiau dažniausiai kai jis buvo sušvirkščiamas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų
· Pykinimas, pilvo pūtimas, viduriavimas, pilvo skausmas.
· Alerginės reakcijos (pvz., odos reakcija su niežėjimu, išbėrimas, dilgėlinė, dusulys, dažnas širdies plakimas).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
„Periferinė neuropatija“: periferinių nervų (esančių už galvos ir nugaros smegenų ribos) uždegimas (patinimas ir paraudimas) arba išsigimimas, sukeliantis nejautrumą (apmirimą), dilgsėjimą, deginimo pojūtį (dažniausiai po ilgo – ilgiau nei 6 mėnesius, ir didelių vitamino B6 dozių vartojimo). Prašome perskaityti 3 skyrių „Ką daryti pavartojus per didelę Neurobixin dozę“.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Neurobixin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Neurobixin sudėtis 
-	Veikliosios medžiagos yra benfotiaminas (vitaminas B1) ir piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6). Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg benfotiamino ir 100 mg piridoksino hidrochlorido, atitinkančio 82 mg piridoksino (vitamino B6).
-	Pagalbinės medžiagos yra:
tabletės šerdis: mikrokristalinė celiuliozė (102), magnio stearatas, povidonas K30;
tabletės plėvelė: polivinilo alkoholis, makrogolis 3350, titano dioksidas (E171), talkas.

Neurobixin išvaizda ir kiekis pakuotėje

Baltos arba beveik baltos spalvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės be perlaužimo vagelės. Tabletės diametras 10,2 ± 0,2 mm, storis maždaug 4,1 mm.

Neurobixin tiekiamas lizdinėse plokštelėse, kuriose supakuota po 10, 20, 30, 50, 60 arba 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

[bookmark: _Hlk191032149]G.L. Pharma GmbH 
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija

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

UAB „GL Pharma Vilnius“
Tel. + 370 5 2610705
office@gl-pharma.lt

[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-28.


Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
