Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Neiralgin B solutie injectabila
Combinatie

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Neiralgin B si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Neiralgin B
Cum sa utilizati Neiralgin B

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neiralgin B

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Neiralgin B si pentru ce se utilizeaza

Substantele active din compozitia medicamentului Neiralgin B sunt clorhidratul de piridoxina
(vitamina Be), clorhidratul de tiamina (vitamina B1), cianocobalamina (vitamina B12) si clorhidratul
de lidocaina.

Neiralgin B este utilizat la adulti si copii cu varsta peste 12 ani pentru tratamentul simptomelor
hematologice si neurologice cauzate de deficitul prelungit al vitaminelor B1, Be si B1o.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neiralgin B

Nu utilizati Neiralgin B:

- daca sunteti alergic la clorhidratul de piridoxind (vitamina Bs), clorhidratul de tiamind (vitamina
B1), cianocobalamina (vitamina Bi12), clorhidratul de lidocaind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti tulburari grave de conductibilitate cardiaca si insuficientd cardiaca acutd decompensata,

- 1n timpul sarcinii si perioada de alaptare.

Datorita continutului de alcool benzilic, medicamentul nu trebuie administrat copiilor nou-nascuti,
in special copiilor nascuti prematur.

In cazul administrarii unei cantititi de 90 mg de alcool benzilic pe zi sau mai mult, la copiii cu vérsta
sub 3 ani pot apdrea reactii toxice si anafilactoide.

Atentionari si precautii

Acest medicament trebuie administrat numai intramuscular (i.m.) si nu in veni (intravenos). in cazul
administrarii accidentale in vend, veti fi supravegheat de catre medicul dumneavoastrd sau veti fi
spitalizat, in functie de gravitatea simptomelor.

Neiralgin B impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele pe care le-ati utilizati recent, le
utilizati sau care s-ar putea sa le utilizati.

Este deosebit de important ca medicul dumneavoastrda sa cunoasca daca utilizati urmatoarele

medicamente:

- solutii care contin sulfit (vitamina B1 se descompune sub influenta lor. Alte vitamine pot fi
inactivate in prezenta produselor de descompunere ale vitaminei By);

- izoniazida, cicloserina - medicamente utilizate in tratamentul tuberculozei;

- D-penicilamina - medicament utilizat Tn tratamentul artritei reumatoide;

- adrenalina - medicament utilizat in tratamentul reactiilor alergice severe (anafilactice);

- norepinefrind - medicament utilizat in tratamentul depresiei si a tensiunii arteriale scazute;

- sulfonamide - antibiotice, care sunt utilizate, de asemenea, in tratamentul bolilor inflamatorii
intestinale;

- levodopa - medicament utilizat in tratamentul bolii Parkinson.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Doza zilnica sigurd de vitamina B6 in timpul sarcinii i perioada de aldptare este de pana la 25 mg.
Deoarece continutul de vitamina B6 1n acest medicament este de 100 mg intr-o fiold ce confine 2 ml
solutie injectabila, acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii i perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Neiralgin B nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, sau
acest efect este neglijabil.

Neiralgin B contine alcool benzilic, sodiu si potasiu
Alcool benzilic

- Acest medicament contine 40 mg alcool benzilic per fiecare fiolda, care este echivalent cu
20 mg/ml. Alcool benzilic poate determina reactii alergice.

- Nu trebuie administrat la copiii nascufi prematur sau la nou-nascuti.

- Poate provoca reactii toxice si alergice la sugari si copiii cu varsta sub 3 ani.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti gravida sau alaptati sau
aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece in corpul
dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse
(acidoza metabolica).

Sodiu

- Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu’’.

Potasiu

- Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per dozd, adicd practic ,,nu
contine potasiu’’.

3. Cum sa utilizati Neiralgin B
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra dacd nu sunteti sigur.

Acest medicament trebuie administrat numai intramuscular (i.m.) si nu in ven (intravenos). in cazul
administrarii accidentale in vend, veti fi supravegheat de catre medicul dumneavoastrd sau veti fi
spitalizat, in functie de gravitatea simptomelor.



Medicul dumneavoastra va determina doza si frecventa administrarii potrivita pentru dumneavoastra.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani

In cazul simptomelor severe si acute: o injectie (2 ml) este administrata, de obicei, o dati pe zi pentru
a obtine o concentratie ridicata a substantelor active in singe. Cand faza acuta s-a ameliorat si in cazul
unor simptome mai putin severe, se administreaza o injectie de 2-3 ori pe saptamana.

Pacienti varstnici _
Nu este necesara ajustarea dozei.

Copii
Neiralgin B nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei:

1) Intoarceti fiola cu punctul colorat in sus. Daci exista solutie rimasa in partea superioara a fiolei,
loviti usor cu degetul, astfel incat intreaga solutie sd se regaseasca in partea inferioara a fiolei.

2) Deschideti fiola cu ambele maini: tindnd partea inferioara a fiolei intr-o mana, iar cu cealalta
mana, rupeti partea superioara a fiolei in directia dinspre punctul colorat (vezi figurile de mai jos).

Daca luati mai mult Neiralgin B decat trebuie
Deoarece acest medicament va este administrat sub supravegherea medicului, este putin probabil sa
vi se administreze mai mult Neiralgin B decat este necesar.

Daca aveti impresia ca efectul Neiralgin B este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavostra sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse in functie de frecventa lor de aparitie:

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de persoane):



- reactii de hipersensibilitate (de exemplu, eruptie cutanatd, deprimare a respiratiei, soc,
angioedem). Alcool benzilic: reactii de hipersensibilitate.

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10 000 de persoane):
- batai rapide ale inimii (tahicardie);
- transpiratii abundente, acnee, reactii cutanate cu mancarime si eruptii cutanate.

Cu frecventd necunoscutd (nu poate fi estimata din datele disponibile):

- ameteli, tulburari de constienta;

- batai lente ale inimii (bradicardie), tulburari de ritm cardiac;

- varsaturi;

- convulsii;

- reactil sistemice, inclusiv excitare si/sau depresie a sistemului nervos central (tulburari de
echilibru, nervozitate, sentiment de pericol, euforie, confuzie, ameteli, tulburari de constienta,
zgomote in urechi, vedere incetosata sau vedere dubla, varsaturi, senzatie de caldura sau de frig,
senzatie de amorteald), pot apdrea ca urmare a unei injectii rapide (injectie intravenoasa
accidentald, injectare in tesuturi cu o vascularizare bund) sau in cazul supradozajului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:_farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Neiralgin B

A se pastra la frigder (2 °C-8 °C). A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa deschiderea fiolei, continutul acesteia trebuie utilizat imediat.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte

informatii Ce contine Neiralgin B

Substante active: clorhidrat de piridoxind (vitamina Be), clorhidrat de tiamind (vitamina By),
cianocobalamina (vitamina Bi12), clorhidrat de lidocaina.

1 ml de solutie injectabila contine: clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) 50 mg, clorhidrat de
tiamind (vitamina B1) - 50 mg, ciancobalamina (vitamina B12) - 0,5 mg; clorhidrat de lidocaina -
10 mg.

1 fiold (2 ml solutie) contine: clorhidrat de piridoxina - 100 mg, clorhidrat de tiamina - 100 mg,
cianocobalamina - 1 mg, clorhidrat de lidocaina - 20 mg.

Celelalte componente sunt: alcool benzilic, tripolifosfat de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea
pH-ului), hexacianoferat de potasiu, apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Neiralgin B si continutul ambalajului

Solutie clara pentru injectie (injectabild) de culoare rosie.

Fiole de 2 ml de sticla bruna de tip 1.

5 fiole sunt ambalate Tntr-un aliniator de PVC. 1, 2, sau 5 aliniatoare de PVC sunt ambalate intr-o
cutie de carton.

Pachetul original contine 5, 10 sau 25 de fiole.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Kalceks” SA

str. Krustpils 71E, Riga LV-1057, Letonia
Tel.: +371 670832320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

Fabricantul

,,Kalceks” SA
str. Krustpils 71E, Riga LV-1057, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM)_http://nomenclator.amdm.gov.md/
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