Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Neiraxin B, (100 mg/100 mg/1 mg/20 mg)/2 ml, roztwor do wstrzykiwan

Pyridoxini hydrochloridum, Thiamini hydrochloridum, Cyanocobalaminum, Lidocaini
hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neiraxin B i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neiraxin B
Jak stosowac lek Neiraxin B

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neiraxin B

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Neiraxin B i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku Neiraxin B sg: pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be), tiaminy
chlorowodorek (witamina B1), cyjanokobalamina (witamina Biz), lidokainy chlorowodorek.

Lek Neiraxin B stosuje si¢ w leczeniu hematologicznych i neurologicznych objawdw, wynikajacych
z przewlektego niedoboru witamin B1, Bs i B12 U 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neiraxin B

Kiedy nie stosowa¢ leku Neiraxin B:

- jesli pacjent ma uczulenie na pirydoksyny chlorowodorek (witamina Bs), tiaminy
chlorowodorek (witamina B,), cyjanokobalaming (witamina B1.), lidokainy chlorowodorek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia przewodzenia serca i 0Strag niewyréwnang niewydolnosé
serca;

- w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu benzylowego, leku nie wolno podawa¢ noworodkom a szczegdlnie
wczesniakom.

Dobowa dawka alkoholu benzylowego nie moze przekroczy¢ 90 mg: u dzieci w wieku ponizej 3 lat
moze rozwing¢ si¢ zatrucie oraz reakcja anafilaktoidalna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek powinien by¢ podawany tylko domie$niowo (i.m.), nie dozylnie (i.v.). W sytuacji przypadkowego
podania dozylnego, pacjent bedzie monitorowany lub hospitalizowany, w zaleznosci od cigzkos$ci
wystepujacych objawow.



Lek Neiraxin B a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie wazne sg nastepujace leki:

- roztwory zawierajace siarczyny (witamina B; rozktada si¢ w roztworach siarczynéw
zawierajacych kwas. Inne witaminy moga ulec inaktywacji w obecnosci produktow degradacji
witaminy Bj);

- izoniazyd, cykloseryna — stosowane w leczeniu gruzlicy;

- D-penicylamina — stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow;

- epinefryna — stosowana do leczenia powaznych alergii (reakcji anafilaktycznych);

- norepinefryna — stosowana w leczeniu wstrzasu i niskiego ci$nienia krwi;

- sulfonamidy — antybiotyki, ktore sg stosowane takze w leczeniu chorob zapalnych jelit;

- levodopa — stosowana w leczeniu choroby Parkinsona.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Bezpieczna dobowa dawka witaminy Bg stosowana podczas cigzy i w okresie karmienia piersia
wynosi 25 mg. Ze wzgledu na to, ze lek zawiera 100 mg witaminy Be w jednej amputce 2 ml, nie
moze by¢ stosowany podczas cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Neiraxin B zawiera alkohol benzylowy, sod i potas

Alkohol benzylowy:

- Lek zawiera 40 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputce, co odpowiada 20 mg/ml. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

- Nie podawa¢ wczesniakom lub noworodkom.

- Lek moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 3 lat.

- Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka jest w ciazy, karmi piersig lub w
przypadku, gdy u pacjenta wystepuje schorzenie watroby lub nerek, gdyz duza ilos¢ alkoholu
benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w organizmie i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw.
kwasic¢ metaboliczng).

Sod:

- Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Potas:

- Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od potasu”.

3. Jak stosowacé lek Neiraxin B

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
sie do lekarza.

Lek powinien by¢ podawany tylko domig$niowo (i.m.), nie dozylnie (i.v.). W sytuacji przypadkowego
podania dozylnego, pacjent bedzie monitorowany lub hospitalizowany, w zaleznosci od cigzkosci

wystepujacych objawow.

Lekarz okresli odpowiednig dawke dla pacjenta i czgstotliwo$¢ podawania.



Stosowanie U osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat

W przypadku, gdy wystepuja ciezkie i ostre objawy, zwykle podaje si¢ jedno wstrzykniecie (2 ml)
raz na dobg, w celu uzyskania wysokiego st¢zenia substancji czynnych we krwi. Jesli przeminie faza
ostra, a takze w przypadku 1zejszych objawow, podaje si¢ jedno wstrzykniecie 2-3 razy

w tygodniu.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Dzieci i mlodziez
Leku Neiraxin B, roztwor do wstrzykiwan, nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Instrukcja otwierania amputki:

1) Obroci¢ ampuike, tak aby koncéwka oznakowana kolorowym punktem znajdowata si¢ na
gorze. Jesli pewna ilos¢ roztworu pozostata w gornej czgsci, delikatnie popukac palcami, tak
aby roztwor sptynal do dolnej czegsci ampuiki.

2) Do otwarcia ampulki nalezy uzy¢ obu rak; trzymajgc jedna rekg dolng cze$¢ amputki odtamac
druga reka gorng czesé ampuiki, naciskajac w kierunku przeciwnym niz kolorowy punkt
(patrz rysunek ponizej).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Neiraxin B
Lek ten jest podawany pod nadzorem lekarza, dlatego jest mato prawdopodobne, aby podana dawka
leku Neiraxin B byta za duza lub za mata.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Neiraxin B jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy zwrocié¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatanie niepozadane wymienione sa na podstawie czgstosci ich wystepowania w nastgpujacym
porzadku:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

- Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka skorna, zatrzymanie oddechu, wstrzas, obrzek
naczynioruchowy)
Alkohol benzylowy: reakcje nadwrazliwosci

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)
- Kofatanie serca (tachykardia)



- Nasilone pocenie sig, tradzik, reakcje skorne ze $wigdem i1 pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Zawroty glowy, zaburzenia $wiadomo$ci

- Spowolnione tetno (bradykardia), zaburzenia rytmu serca

- Wymioty

- Drgawki

- Reakcje ogolnoustrojowe, w tym pobudzenie i (lub) depresja osrodkowego uktadu nerwowego
(zaburzenia rownowagi, zdenerwowanie, uczucie zagrozenia, euforia, splatanie, zawroty gtowy,
zaburzenia §wiadomosci, szumy uszne, niewyrazne lub podwojne widzenie, wymioty, uczucie
zimna lub gorgca, uczucie dretwienia) - mogg pojawié si¢ w nastepstwie szybkiego podania
(przypadkowe wstrzykniecie dozylne, wstrzyknigcie do dobrze ukrwionych tkanek), lub w
wyniku przedawkowania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane

mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neiraxin B

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu

w celu ochrony przed swiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Po otwarciu nalezy natychmiast zuzy¢ zawarto$¢ opakowania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: termin waznos$ci
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neiraxin B

- Substancjami czynnymi leku sg pirydoksyny chlorowodorek (witamina Bs), tiaminy

chlorowodorek (witamina B:), cyjanokobalamina (witamina B12), lidokainy chlorowodorek.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera: 50 mg pirydoksyny chlorowodorku, 50 mg tiaminy
chlorowodorku, 0,5 mg cyjanokobalaminy, 10 mg lidokainy chlorowodorku.

Jedna amputka (2 ml) zawiera: 100 mg pirydoksyny chlorowodorku, 100 mg tiaminy chlorowodorku,
1 mg cyjanokobalaminy, 20 mg lidokainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy, pentasodu trifosofran, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), potasu heksacyjanozelazian (I11), woda do wstrzykiwan.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Neiraxin B i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, czerwony roztwor do wstrzykiwan (zastrzyk).
Lek Neiraxin B jest pakowany w amputki z brunatnego szkta, o pojemnosci 2 ml.
5 amputek pakowane jest we wktad z PVC. 1, 2 lub 5 wkladéw pakowane jest w tekturowe pudetko.

Wielkos¢ opakowania: 5, 10 lub 25 amputek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

1057 Riga

Lotwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia Neiratax

Lotwa Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml $kidums injekcijam
Litwa Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas
Czechy Neiraxin

Wegry Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml oldatos injekcio

Bulgaria Neiraxin B 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml umxeKioHeH pa3TBop
Polska Neiraxin B

Stowacja Neiraxin

Rumunia Neiraxin solutie injectabila

Holandia Neiraxin 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml oplossing voor injectie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/05/2022



