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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Neuroduovit

100 mg/100 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Benfotiamin (vitamin B;) 100 mg,

Pyridoxinium-chlorid 100 mg, ¢o zodpoveda 82 mg pyridoxinu (vitamin Bg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Biele az sivobiele, okrihle a bikonvexné filmom obalené tablety, bez deliacej ryhy, s priemerom
10,2 mm £ 0,2 mm a hrabkou priblizne 4,1 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Poruchy nervového systému sposobené preukdzanym nedostatkom vitaminu B a Be.
Neuroduovit je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
1 filmom obalena tableta denne.
Pri akutnych stavoch moze byt potrebné uzivat' 1 filmom obalent tabletu trikrat denne.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ Neuroduovitu u pediatrickej populécie nebola doteraz stanovena.

Porucha funkcie obliciek/pecene a starsie osoby
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene a u starSich pacientov nie je potrebna Gprava
davky.

Sposob podavania

Peroralne pouZitie.

Filmom obalené tablety sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla a zapit’ dostatonym mnozstvom
tekutiny kedykol'vek pocas dna.

Dizka podavania

DiZka lie¢by zavisi od priginy nedostatku, klinického obrazu a terapeutickej odozvy. Po 4 tyzditoch
lieCby ma lekar rozhodnut,, ¢i je stale potrebna liecba zvySenymi davkami vitaminu B, a vitaminu Be
(1 filmom obalena tableta 3-krat denne). Pokial je to mozné, davka sa ma znizit' na 1 filmom obalent
tabletu denne, aby sa prediSlo neuropatii v spojitosti s vitaminom Be. Trvanie lie€by by malo byt’ ¢o
najkratsie.




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/02821-REG

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Gravidita a dojc¢enie (pozri Cast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé podavanie (viac ako 6 mesiacov) vysokych davok pyridoxinu moze sposobit’ neuropatiu
(pozri Casti 4.8 a 4.9).

4.5 Liekové a iné interakcie

Vitamin B,
Stibezna konzumacia alkoholu znizuje vstrebavanie tiaminu a nepriaznivo ovplyviuje jeho schopnost’
uchovévania a metabolizmus.

U pacientov, ktori uzivaju 5-fluérouracil alebo podobné cytostatika, sa méze vyvinit’ nedostatok
vitaminu B;.

Vitamin Bs

Existuje urcita incidencia, ze vysoké denné davky pyridoxinu mozu znizit’ hladiny niektorych
antiepileptik v krvi. Ak sa uzivaju vel’ké davky pyridoxinu, subezné uzitie karbamazepinu, fenytoinu,
fenobarbitalu alebo primidéonu sa mé sledovat’.

Stubezné uzivanie antagonistov pyridoxinu (napr. hydralazin, izoniazid, D-penicilamin, cykloserin)
moze viest’ k nedostatku vitaminu Be. Peroralne kontraceptiva mozu tiez zvysit’ potrebu pyridoxinu.

Ak sa levodopa podava subezne, vitamin B¢ moZze znizit’ uc¢inok dopy. K tejto interakcii vSak
nedochadza, ked’ sa levodopa podava s inhibitormi dopa-dekarboxylazy karbidopou alebo
benserazidom, ¢o je v sucasnosti bezna klinicka prax. Preto vo vécSine pripadov tato interakcia nema
klinicky vyznam.

Pyridoxin znizuje aktivitu, ale aj neurotoxicitu altretaminu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vo vSeobecnosti je referencny prijem vitaminu B, u tehotnych Zien 1,1 mg denne a vitaminu Be

1,8 mg denne. Bezpecnost’ davok prekracujucich odporiucané denné davky zatial’ nebola preukazana.
Preto je Neuroduovit kontraindikovany pocas gravidity.

Dojcenie

Priemerna potreba doj¢iacich Zien je 1,0-1,8 mg vitaminu B denne a 1,7 mg vitaminu Bs denne.
Bezpecnost’ davok prekracujucich odporic¢ané denné davky zatial’ nebola preukazana. Vitamin B; a
vitamin B prechadza do materského mlieka.

Preto je Neuroduovit kontraindikovany u doj¢iacich zien.

Fertilita
Neboli hlasené ziadne udaje o negativnom vplyve na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuroduovit nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
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Vel'mi Casté: >1/10
Casté: >1/100 az < 1/10
Menej Casté: >1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000
Velmi zriedkavé: <1/10 000
Nezname: z dostupnych udajov
Trieda 01:ganovych Frekvencia NeZiaduca reakcia
systémov
. . . . 1) r ~ r .
ol St Velmi Reakcie z prec1thve’nost1 .(n’aprlklad kozné reakcie
, . , so svrbenim, exantém, urtikaria, dyspnoe,
systemu zriedkavé .
tachykardia)
Porzfchy nervoveho Nezname Periférna senzorické neuropatia®
systemu
Porucl.zy ., Velmi Nevol'nost, naduvanie, hnacka, zapcha, bolest’
gastrointestindlneho . ,
zriedkavé brucha
traktu
1) Najmai po parenteralnom uziti vitaminu B;
2) Najmi po dlhodobom uzivani (viac ako 6 mesiacov) vysokych davok

vitaminu Be (pozri Cast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vitamin B,
Kedze benfotiamin ma Siroky terapeuticky rozsah, pri peroralnom podani sa neo¢akava vyskyt
priznakov predavkovania.

Vitamin Bs

Vysoké davky vitaminu B (200 mg denne pocas vel'mi dlhého obdobia alebo niekol’ko gramov denne
pocas krat§ich obdobi) mozu vyvolat’ senzorickt neuropatiu, ktora sa prejavuje zmenami v chodzi a
periférnych pocitoch.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vitaminy, vitamin B; v kombinacii s vitaminom Bg a/alebo s vitaminom
B2, ATC kod: A11DB

Mechanizmus u¢inku

Vitamin B,

Benfotiamin, proliecivo rozpustné v tukoch, sa v organizme premiena na biologicky aktivny tiamin
pyrofosfat (TPP). TPP sa podiel'a na niektorych dodlezitych procesoch metabolizmu sacharidov.
Po6sobi ako koenzym pri premene pyruvatu na acetyl CoA a pocas transketolazy v pentézofosfatovom
cykle. Okrem toho hra tlohu pri transformacii a-ketoglutaratu na sukcinyl CoA v cykle kyseliny
citronove;j.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vitamin Bs
Pyridoxin sa podiel'a hlavne na metabolizme aminokyselin, ale podiel’a sa aj na metabolizme
sacharidov a tukov. Je tiez potrebny na tvorbu hemoglobinu.

Farmakodynamické uéinky

Vitamin B;

Ked’ze energia v nervovych bunkach vznika hlavne oxidacnym rozkladom glukézy, dostatoéné
zasoby tiaminu st nevyhnutné pre normalne nervové funkcie. V situaciach, ked st hladiny glukozy
zvySené, su potrebné vyssie mnozstva tiaminu. Ak st zasoby TPP v krvi nedostato¢né, v krvi a
tkanivach sa ukladaju medziprodukty degradacie ako pyruvat, laktat a ketoglutarat. Na tieto latky
modzu svaly, myokard a CNS reagovat’ obzvlast’ citlivo. Benfotiamin méze inhibovat’ kumulaciu
potencialne toxickych latok tohto druhu.

Nedostatok vitaminu B; mdze byt’ vyvolany v nasledovnych pripadoch: chronicky alkoholizmus,
diabetes mellitus 1. a II. typu, zhorSeny nutri¢ny stav, vysoké davky diuretik, tehotenstvo alebo
dojcenie.

Vitamin Bs

Populécie s najvacsim rizikom nedostatku vitaminu Bs zahfnaju alkoholikov, pacientov na
hemodialyze, starSie osoby, pooperacné stavy (chirurgicky zdkrok), infekcie, kritické choroby,
tehotenstvo a osoby lie¢ené liekmi, ktoré inhibuju aktivitu vitaminu (t. j. izoniazid, penicilamin,
cytostatikd, kortikosteroidy a/alebo antikonvulziva).

Nedostatok vitaminu Bs moze viest’ k anémii, dermatitide, cheildze a neurologickym symptomom,
ako je periférna neuritida.

Klinicka uc¢innost’ a bezpec¢nost’
Vitamin B, aj vitamin Be st dolezité pre funkciu centralneho a periférneho nervového systému. Ich
nedostatok je spojeny s neurologickymi poruchami, vratane neuropatie.

Analgeticky (antineuralgicky) ucinok bol preukazany pre vitamin B; (benfotiamin) a vitamin B¢ na
roznych zvieracich experimentalnych modeloch.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin B,

Absorpcia

Len malé mnozstva vo vode rozpustného tiaminu sa po peroralnom podani dobre absorbuju z
gastrointestinalneho traktu. Lipofilné prolieCivo benfotiamin sa ovela lepsie absorbuje v porovnani s
vo vode rozpustnymi sol'ami tiaminu.

Tiamin sa absorbuje v hornej ¢asti tenkého ¢reva dvoma spdsobmi: pomocou nosica pri nizkych
koncentraciach a pasivnou diftiziou pri vyssich koncentraciach. Aktivny transport je najvacsi v jejune
aileu.

Distribticia

V krvi je vitamin B, distribuovany medzi plazmou (10 %) a bunkami (90 %). Fyziologicka
koncentracia fosfatového esteru v celej krvi je 20 az 75 ug/l. Je Siroko distribuovany vo véac¢sine
telesnych tkaniv a difunduje po koncentracnom gradiente do pecene, srdca, obliCiek a mozgu.
Vitamin B, sa objavuje v materskom mlieku a prechadza hematoencefalickou bariérou a placentarnou
bariérou.

Biotransformacia

Vo vnutri bunky je tiamin pritomny hlavne ako difosfat.

Maximalne plazmatické hladiny tiaminu su asi 5-krat vysSie po prijme benfotiaminu a biologicka
dostupnost’ je asi 3,6-krat vyssia ako u hydrochloridu tiaminu a lepsia ako u inych lipofilnych
derivatov tiaminu. Zvysenie relativnej biologickej dostupnosti je najvyznamnejsie v mozgu (25-
nasobné zvySenie) a vo svaloch (5-nasobne vicsie zaclenenie), ale prijem do inych organov, ako st
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pecen a oblicky, je tiez o 10 az 40 % lepsi.

Elimindcia
Tiamin sa v tele neuklada vo vyznamnej miere a mnozstva presahujuce telesné potreby sa vylucujua v
nezmenenej forme alebo ako metabolity mocom.

Vitamin Bs

Absorpcia

Pyridoxin, pyridoxal a pyridoxamin sa po peroralnom podani dobre absorbuju z gastrointestinalneho
traktu aj pri vel'mi vysokych davkach. Vplyv subezného prijmu potravy na absorpciu je zanedbatelny.

Biotransformacia

Po absorpcii sa vitamin Bs premiena na aktivne formy pyridoxalfosfat a pyridoxaminfosfat. V peceni
dochadza k oxidacii na kyselinu 4-pyridoxovu a iné neaktivne metabolity.

Plazmaticky klirens a distribu¢ny objem pyridoxalfosfatu po suplementacii vyrazne kles4, ale polcas
sa nemeni. Plazmaticky klirens pyridoxalfosfatu preto zavisi od individualneho stavu vitaminu Be.

Distribucia

Vicsina pyridoxalfosfatu sa viaze na bielkoviny, najmi albumin.

Vitamin Bs sa ukladd najma v peceni. Nizky stav vitaminu Be bol opisany u starsich os6b.
Vitamin B sa distribuuje do materského mlieka a prechadza hematoencefalickou bariérou a
placentarnou bariérou.

Eliminécia
Neaktivne metabolity sa vylucuju mocom. Ked’ sa davka zvysuje, proporcionalne va¢sie mnozstva sa
vylucuju v nezmenenej forme mocom.

Porucha funkcie obli¢iek
U uremickych pacientov sa moze vyskytnit nedostatok vitaminov rozpustnych vo vode, najmé z
dévodu obmedzeného prijmu a straty pocas chronickej hemodialyzy a peritonealnej dialyzy.

Porucha funkcie peéene

Ukazalo sa, Ze suplementacia tiaminom zlepSuje vyuzitie glukdzy u pacientov s cirhézou a
hyperglykémiou.

Pacienti s cirh6zou a inymi ochoreniami pecCene maju ¢asto nizsie koncentracie pyridoxal-5'-fosfatu v
plazme.

Pacienti s nadmernou konzumaciou alkoholu

Metabolizmus vitaminu B; je obzvlast citlivy na nadmernu konzumaciu alkoholu, pretoze alkohol
zniZuje vstrebavanie vitaminu B; a zvySuje jeho vylucovanie. Alkohol tiez inhibuje aktivaciu
vitaminu B na jeho koenzym vo forme tiaminpyrofosfatového esteru.

Jedinci s chronickym abtizom alkoholu maju Casto znizené plazmatické hladiny pyridoxal-5'-fosfatu.

Iné Specialne populacie
Neexistuji dokazy o tom, Ze by sa farmakokinetické udaje pre vitaminy B; a Be liSili v pediatrickej
populécii, u obéznych pacientov alebo u star§ich pacientov.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a vyvojovej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

U samcov potkanov viedlo dlhodobé podavanie vel'mi vysokych davok vitaminu Bg k poskodeniu
spermatogenézy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Celul6za, mikrokrystalicka (102)

Stearat horecnaty
Povidon K30

Obal tablety:
Polyvinylalkohol

Makrogol 3350
Oxid titani¢ity (E 171)
Mastenec

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adné a biele PVC/PVAC/PVC//Al blistre s 10, 20, 30, 50, 60 alebo 100 filmom obalenymi
tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

86/0298/25-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
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