KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NEUVITAN® 50 mg Draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Oktotiamin.........ccovvevviieiinnnnennnn. 50 mg
Riboflavin..............oooo, 5 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz (hidrus).............coooeiviinnn. 98.571 mg
SUKIOZ. .o 93.690 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Draje

4., KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

e B, vitamini eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde

e Besinlerle alinmasinin azaldigl ve ihtiyacinin artigi durumlarda (kilo kaybina yol acan
hastaliklar, hipertiroidi, gebelik ve emzirme donemleri, agir fizik egzersiz gibi)

®*  Wernicke ensefalopatisi

e  Beriberi hastalig1 (beriberi kalbi)

e B, vitamini eksikliginin ya da metabolik bozuklugunun yer aldig1 diisiiniilen nevralji,
miyalji/artralji, periferik nevrit/periferik paralizi, miyokardin metabolik hastaliklari,
konstipasyon gibi gastrointestinal hareket bozukluklar1 gibi durumlar (bu tiir durumlarda,
bir ay icinde belirtilerde azalma goriilmezse NEUVITAN tedavisi siirdiiriilmemelidir).

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi
Eriskinlerde genellikle giinde 50-100 mg (1-2 draje) kullanilir. Doz hastanin yasina ve
semptomlara gore ayarlanabilir.

Uygulama sekli
Oral yoldan kullanilan bir preparattir. Her draje bir miktar sivi ile birlikte, boliinmeden,
ezilmeden, cignenmeden ve suya konulmadan, biitiin olarak yutulmalidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir caligsma yapilmamustir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir ¢aligma yapilmamaistir.
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Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda kullanimu ile ilgili herhangi bir ¢calisma yapilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir caligma yapilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen kisilerde
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Preparatin bilesiminde bulunan riboflavin, idrarin daha sar1 bir renk almasina neden olur.
Laboratuvar test degerlerini etkileyebilir.

Bu iiriin 98.571 mg laktoz icerir. Nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi
ya da glukozgalaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari
gerekir.

Bu iiriin 93.690 mg sukroz icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukozgalaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Levodopa etkin maddesi iceren ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkin maddenin etkisini
zayiflatip Parkinson belirtilerini arttirabilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iliskin herhangi bir calisma yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: A/C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya dogum kontrolii i¢in 6zel bir 6nlem
alinmasina gerek yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Biitiin vitaminler gibi NEUVITAN n icerisinde bulunan B1 vitamini de anne siitiine geger.

Qreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite {izerindeki etkileri iizerine calisma yapilmamustir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8 listenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki siralamaya gore yapilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: abdominal dolgunluk hissi, bulant1 ve diyare

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Vitamin
ATC kodu: A11EA

Oktotiamin bir B; vitamini tiirevidir. Oktotiamin, viicutta glutatyon etkisiyle B; vitaminine
(tiamin) doniisiir.

Tiamin, karbonhidrat metabolizmast i¢in gereklidir. Karaciger, bobrekler ve lokositlerde
kokarboksilaza doniiserek karbonhidrat metabolizmasina ko-enzim olarak Katilir. Tiamin
eksikliginde, beriberi hastaligi, Wernicke ensefalopatisi ortaya cikar. Periferik sinir sistemi,
kardiyovaskiiler sistem ve gastrointestinal sistem, tiamin eksikliginden etkilenir. Giinliik
alinmasi gereken ortalama tiamin miktar1 1,2 mg’dr.

Riboflavin, karbonhidrat metabolizmasinin oksidorediiksiyon siirecinde enzim olarak yol
oynar. Ayrica, protein metabolizmasinda aminoasitlerin dezaminasyonunda etkili olan oksidaz
enziminin bir boliimiinii olusturur. Riboflavin (B, vitamini), yiiksek dozlarda uygulanan B,
vitamini tedavileri sirasinda cesitli organlarda goriilen B, konsantrasyonlarindaki azalmayi ve
kanda B, vitamini konsantrasyonun azalmasini onler. Giinlik alinmasi gereken ortalama
riboflavin miktart 1,6 mg’dir.

Giinliik Onerilen Alim Miktarlar1 (RDA)

B1 vitamini (Tiamin) B2 vitamini (Riboflavin)
0-6 ay 0,2 mg 0,3 mg
7-12 ay 0,3 mg 0,4 mg
1-3 yas 0,5 mg 0,5 mg
4-8 yas 0,6 mg 0,6 mg
9-13 yas 0,9 mg 0,9 mg
14 yas ve iizeri 1,0-1,2 mg 1,0-1,3 mg
Hamileler 1,4 mg 1,4 mg
Emziren anneler 1,4 mg 1,6 mg

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler
Emilim

Oktotiamin, alisilmis B; vitaminlerine gore barsaklardan daha iyi emilir. Alkol emilimi inhibe

eder.
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Riboflavin kalin barsagin iist boliimiinden hizla emilir. Besinler emilim miktarmi arttirir.
Alkol emilimi inhibe eder.

Dagilim ve metabolizma
Saglikl1 goniilliilerde oral yoldan verilen oktotiamin ve tiamin hidrokloriir karsilastirildiginda,

oktotiamin verilenlerde serumdaki total B; vitamini ve konjuge B; vitamini
konsantrasyonlarinin daha yiiksek oldugu ve daha uzun siire devam ettigi, idrarla atilan B,
vitaminin daha fazla oldugu ve daha uzun siire devam ettigi goriilmiistiir. Bu bulgular,
oktotiaminin alisilmis diger tiamin preparatlarina gére daha uzun etkili oldugunu, kolaylikla
kokarboksilaza doniigmesi ise utilizasyonunun yiiksek oldugunu gostermektedir.

Preparatin bilesiminde bulunan riboflavin (B, vitamini), yiiksek dozlarda uygulanan B,
vitamini tedavileri sirasinda cesitli organlarda goriilen B, konsantrasyonlarindaki azalmayi ve
kanda B, vitamini konsantrasyonun azalmasini onler.

Biyotransformasyon:
B1 vitamini ve B2 vitamini karacigerde biyotransformasyona ugrar.

Eliminasyon
B, vitamini, sindirim kanalindan emildikten sonra FMN’ye (flavin mononiikleotid) doniisiir.

Kolondaki bakteriler tarafindan da sentezlenebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Diger boliimlerde yer alan bilgilere ek olarak klinik oncesi giivenlilik verisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz (hidrus)

Masir nigastasi

Sodyum lauril siilfat
Mikrokristalin seliiloz
Magnezyum stearat

Saf su

Kaplama:
Sellak

Kastor oil

Polisorbat 40

Akasya

Metil paraben

Talk

Titanyum dioksit
Riboflavin sodyum fosfat
Seker (sukroz)

Karnauba vaks

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/PVDC/AL folyo blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’’ ve
“ Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Astellas Pharma Inc./Japonya adina

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7 Levent 34394, Istanbul
Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 85 71

8. RUHSAT NUMARASI
222/17

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik ruhsat tarihi: 08.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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