UPUTSTVO ZA LEK

Neiratax, 100 mg/2 mL + 100 mg/2 mL +1 mg/2 mL + 20 mg/2 mL, rastvor za injekciju
piridoksin, tiamin, cijanokobalamin, lidokain

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono

sadrzZi informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitaéete:

Sta je lek Neiratax i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Neiratax
Kako se primenjuje lek Neiratax

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Neiratax

AR e

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je Neiratax i ¢emu je namenjen

Lek Neiratax sadrzi piridoksin-hidrohlorid (vitamin B6), tiamin-hidrohlorid (vitamin B1), cijanokobalamin
(vitamin B12) i lidokain-hidrohlorid.

Lek Neiratax se koristi za leCenje hematoloskih i neuroloskih simptoma koji su posledica kontinuiranog
nedostatka vitamina B6, B1 i B12 kod odraslih osoba i dece starije od 12 godina.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Neiratax

Lek Neiratax ne smete primati:
e ako ste alergicni (preosetljivi) na piridoksin-hidrohlorid (vitamin B6), tiamin-hidrohlorid (vitamin
B1), cijanokobalamin (vitamin B12), lidokain-hidrohlorid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedeni u odeljku 6);
e 1 slucaju teskih poremecaja u sprovodnom sistemu src¢anog misica ili akutne dekompenzovane
sréane slabosti;
e tokom trudnoce i dojenja.

Zbog prisustva benzilalkohola, ovaj lek se ne sme davati novorodenim bebama, posebno prevremeno
rodenim bebama.

Primena 90 mg i viSe benzilalkohola dnevno kod dece mlade od 3 godina moZe izazvati toksi¢ne i
anafilaktoidne reakcije.

Upozorenja i mere opreza

Ovaj lek mora da se primeni isklju¢ivo intramuskularno (duboko u mi$i¢), a ne intravenski. U slucaju
slucajne intravenske primene, potreban je nadzor lekara ili ¢ete biti leCeni u bolnickim uslovima u
zavisnosti od tezine simptoma.

Drugi lekovi i lek Neiratax
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Posebno su vazni sledecéi lekovi:

. rastvori koji sadrze sulfite (vitamin Bl se razgraduje u kiselim sulfitnim rastvorima. Drugi
vitamini mogu biti neaktivni u prisustvu produkata razgradnje vitamina B1);

. izoniazid, cikloserin — lekovi koji se koriste u leCenju tuberkuloze;

. D-penicilamin — lek koji se koristi u leCenju reumatoidnog artritisa (hroni¢nog stanja pracenog
zapaljenjem zglobova, tetiva ili ligamenata);

. epinefrin — lek koji se koristi u lecenju teskih alergijskih (anafilaktickih) reakcija;

. norepinefrin — lek koji se koristi u leCenju depresije i niskog krvnog pritiska;

. sulfonamidi - antibiotici koji se takode koriste u le¢enju zapaljenskih bolesti creva;

. levodopa — lek koji se koristi u lecenju Parkinsonove bolesti (poremecaj mozga povezan sa

progresivnim pogorSanjem poremecaja kretanja).
Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
medicinskoj sestri za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.
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Bezbedna dnevna doza vitamina B6 tokom trudnoce i dojenja je do 25 mg. Budu¢i da jedna ampula ovog
leka sadrzi 100 mg vitamina B6 u 2 mL rastvora, ovaj lek se ne sme koristiti tokom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i maSinama
Lek Neiratax nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.

Neiratax sadrzZi benzil alkohol, natrijum i kalijum.

Benzil alkohol:

— Ovaj lek sadrzi 40 mg benzil alkohola u jednoj ampuli, §to je ekvivalentno 20 mg/mL. Benzil alkohol
moze izazvati alergijske reakcije.

— Ne sme se davati prevremeno rodenoj deci ili novorodencadima.

— Moze izazvati toksicne reakcije i alergijske reakcije kod beba i dece mlade od 3 godine.

— Obratite se svom lekaru ili farmaceutu za savet ako ste trudni ili dojite, ili ako imate oboljenje jetre ili
bubrega, to je zbog toga Sto se velike koli¢ine benzil alkohola mogu nakupiti u Vasem organizmu i
izazvati nezeljena dejstva (takozvanu ,,metabolicku acidozu®).

Natrijum:
— Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmola natrijuma (23 mg) po dozi, §to znaci da je sustinski ,,bez natrijuma®.

Kalijum:
— Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmola kalijuma (39 mg) po dozi, tj. sustinski je ,,bez kalijuma®.

3. Kako se primenjuje lek Neiratax

Ovaj lek ¢ete dobijati uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ukoliko niste sigurni proverite
sa Vasim lekarom.

Lekar ¢e Vam odrediti odgovarajucu dozu i ucestalost primene injekcija.

Odrasli i deca starija od 12 godina:
U slucaju teskih i akutnih simptoma: obi¢no se primenjuje jedna injekcija (2 mL) jednom dnevno da bi se

postigla velika koncentracija leka u krvi. Nakon §to se simptomi akutnog stanja poboljSaju i u slu¢ajevima
manje izrazenih simptoma bolesti primenjuje se jedna injekcija 2 do 3 puta nedeljno.

Stariji pacijenti:
Nije potrebno prilagodavanje doze.

Pedijatrijska populacija:
Lek Neiratax se ne sme primenjivati kod dece mlade od 12 godina.

Uputstvo za otvaranje ampule:

L. Okrenite ampulu tako da obojena tacka bude okrenuta prema gore. Ako ima tecnosti u gornjem
delu ampule, lagano je protresite prstom da bi se cela tecnost prenela u donji deo ampule.

2. Koristite obe ruke za otvaranje; dok jednom rukom drzite donji deo ampule, drugom rukom
polako odlomite gornji deo ampule u smeru suprotnom od obojene tacke (vidite slike u nastavku).
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Ako ste primili viSe leka Neiratax nego $to treba
Ovaj lek cete dobijati pod nadzorom lekara, tako da je malo verovatno da ¢ete primiti viSe ili manje leka
Neiratax.

Ako imate utisak da je dejstvo ovog leka prejako ili preslabo, obratite se svom lekaru ili medicinskoj

sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih

pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
Nezeljena dejstva se ocenjuju na osnovu njihove ucestalosti na slede¢i nacin:

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise od 1 na 1000 pacijenata koji uzmaju lek):

hipersenzitivne reakcije (npr. osip na kozi, otezano disanje, stanje Soka (poremeca;j cirkulacije koji
se karakteriSe znaCajnim padom krvnog pritiska, bledilo, nemir, slab ubrzan puls, lepljiva koza i
smanjena svest), angioedem (iznenadan otok koze i sluzokoze (kao $to je grlo ili jezik), Sto dovodi
do poteskoca u disanju i/ili svraba i osipa na kozi, ¢esto kao alergijska reakcija)). Benzil alkohol:
reakcije preosetljivosti.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

palpitacije (ubrzano rad srca; tahikardija);
intenzivno znojenje, akne, reakcije koze sa svrabom i osipom.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

vertigo, poremecaj svesti;

usporen rad srca (bradikardija), poremecaji sréanog ritma;

povracanje;

epilepti¢ni napadi;

sistemske reakcije, ukljuujuéi uzbudenje i/ili depresiju centralnog nervnog sistema (poremecaj
ravnoteze, nervoza, osecaj opasnosti, osecaj ekstremne srece (euforija), konfuzija (zbunjenost),
vrtoglavica, poremecaj svesti, zujenje u usima (tinitus), zamagljen vid ili dvostruke slike,
povracanje, ose¢aj hladnoce ili vru¢ine, utrnulost), mogu se javiti kao posledica brze injekcije
(slucajna intravenska injekcija, injekcija u veoma prokrvljeno tkivo) ili predoziranja.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako C¢uvati lek Neiratax

v

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Neiratax posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C), u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Ne zamrzavati.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Neiratax
- Aktivne supstance su piridoksin-hidrohlorid (vitamin B6), tiamin-hidrohlorid (vitamin B1),
cijanokobalamin (vitamin B12), lidokain-hidrohlorid.
e Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrzi: 50 mg piridoksin-hidrohlorida, 50 mg tiamin-
hidrohlorida, 0,5 mg cijanokobalamina, 10 mg lidokain-hidrohlorida, monohidrata.
e Jedna ampula (2 mL) sadrzi: 100 mg piridoksin-hidrohlorida, 100 mg tiamin-hidrohlorida, 1 mg
cijanokobalamina, 20 mg lidokain-hidrohlorida, monohidrata.
- Pomo¢ne supstance su: benzil alkohol, natrijum-trifosfat, natrijum-hidroksid (za podeSavanje pH
vrednosti), kalijum-heksacijanoferrat (I11), voda za injekcije.

Kako izgleda lek Neiratax i sadrzaj pakovanja

Rastvor za injekciju.
Bistar rastvor crvene boje, bez vidljivih Cestica. pH rastvora je 4.4 - 4.8.
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Unutrasnje pakovanje je ampula smede boje sa 2 mL rastvora (Ph.Eur tip I). U PVC ulozak smesteno je 5
ampula.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojem su smesteni 1 PVC ulozak i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
RHEI LIFE DOO
Beogradskog bataljona 4, Beograd-Cukarica

Proizvodac:
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, Letonija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Maj, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi

Broj i datum dozvole:
000461251 2023 od 21.05.2025.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA
Terapijske indikacije

Odrasli i deca starija od 12 godina
Lecenje hematoloskih i neuroloskih simptoma izazvanih kontinuiranim nedostatkom vitamina B1, B6 i
B12.

Doziranje i nacin primene

Doziranje

U slucaju teskih i akutnih simptoma obicno se primenjuje 1 injekcija (2 mL) jednom dnevno kako bi se
postigla velika koncentracija aktivnih supstanci u krvi. Nakon §to se simptomi akutnog stanje poboljSaju i
u slu¢ajevima manje izrazenih simptoma bolesti, primenjuje se 1 injekcija 2 do 3 puta nedeljno.

Stariji pacijenti
Nema potrebe za prilagodavanjem doze.

Pedijatrijska populacija
Lek Neiratax se ne sme primenjivati kod dece mlade od 12 godina.

Nacin primene

Za intramuskularnu upotrebu.

Rastvor za injekciju se ubrizgava duboko u misi¢no tkivo kako bi se izbegla kardiovaskularna nezeljena
dejstva (videti odeljke Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka u Sazetku karakteristika leka 1
Nezeljena dejstva u Sazetku karakteristika leka).

Lista pomo¢nih supstanci
Benzil alkohol;
Natrijum-trifosfat;
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Natrijum-hidroksid (za podesavanje pH vrednosti);
Kalijum-heksacijanoferat (III);
Voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Tiamin je inkompatibilan sa oksidacionim i redukcionim supstancama, hloridom Zive, jodidima,
karbonatima, acetatima, gvozde-sulfatom, taninskom kiselinom, faramonijum-citratom, kao i sa
fenobarbitalom, riboflavinom, benzil-penicilinom, glukozom i metabisulfitom. Bakar ubrzava
razgradnju tiamina; takode, tiamin gubi svoju efikasnost ako se pH vrednost povecava (> pH 3).
Vitamin B12 je inkompatibilan sa oksidacionim i redukcionim supstancama i solima teSkih metala. U
rastvorima koji sadrze tiamin, vitamin B12, kao i druge vitamine B kompleksa, se brzo razgraduje
usled dejstva razgradnih produkata tiamina (zastita protiv ovog dejstva mogu biti male koncentracije
jona gvozda). Riboflavin se pod dejstvom svetlosti razgraduje; nikotinamid ubrzava fotolizu, dok
antioksidansi imaju inhibitorno dejstvo.

Rok upotrebe

2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrebiti odmah.

Posebne mere opreza pri cuvanju

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C), u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Ne zamrzavati.

Priroda i sadrzaj pakovanja
Unutrasnje pakovanje je ampule smede boje sa 2 mL rastvora (Ph.Eur tip I).
U PVC ulozak smesteno je 5 ampula.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojem su smesteni 1 PVC ulozak i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vaze¢im propisima
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