KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NEVRALON B 150 mg Film Kapl1 Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:

Benfotiamin 150 mg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Film tablet.
Yuvarlak, bir yiizii ‘N150° baskili, beyaz renkte film kapl1 tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

e Beslenme yoluyla giderilemeyen klinik B1 vitamin eksikliginde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
B1 vitamin eksikligini tedavi etmek i¢in giinde 150-300 mg kullanilir. Giinde bir kez 1 veya 2 tablet

verilebilir.

Uygulama sekli:

Film tabletler: Oral yolla alinmal1 ve siviyla beraber biitiin olarak yutulmalidirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz dnerisi verilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

12 yas altindaki QOCUklardaé&@ﬂégmm&onik imza ile imzalanmistir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir doz dnerisi verilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Benfotiamin / Tiamine veya eksipiyanlarin herhangi bilesenine kars1 asir1 duyarliligi oldugu

bilinen hastalarda NEVRALON B kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Yardimci1 maddelerden kaynaklanan 6zel bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
e Tiamin antagonistleri tiyosemikarbazon ve 5-florourasil, tiaminin etkisini notralize edebilir.
Bu tedavilerden herhangi birini kullanan hastalarin tiamin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.
e Tiamin, Ehrlich reaksiyonu ile iirobilinojen tayini i¢in yanlis pozitif sonuglar verebilir.
Yiiksek dozlarda tiamin, teofilin plazma konsantrasyonunun spektrofotometrik analizlerini

etkileyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Bu iirlin hamile veya emziren kadinlarda kullanilmak iizere tasarlanmamustir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebelik doneminde kontrendikedir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili

dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar.

Gebelik donemi
Gebelik ve emzirme doneminde B; vitamini i¢in 6nerilen giinliik vitamin alim miktar1 1.4 ila 1.6
mg arasindadir. Giinliik onerilen dozdan daha yiiksek dozlarin kullanimi giivenilir olmadigindan,

gebelikte bu doz ancak hastanin kanitlanmig B; vitamin eksikligi oldugu durumlarda kullanilabilir.

Hayvanlar tlizerinde yapilan caligmalar gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum

/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkileri bakimindan yetersizdir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. Nevralon B gerekli olmadikg¢a (kullanildiginda
anneye saglayacag fayda fetiis icin olusturacag: riskten yliksek olmadikca) gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

B vitamini anne siitiine geger. Emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / fertilite

NEVRALON B ile yapilms fertilite caligmas1 bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde higbir etkisi gézlemlenmemistir. Bununla birlikte,

hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce nasil tepki verdikleri konusunda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Tiim ilaglar gibi NEVRALON B igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:

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)

Bazi durumlarda, asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 olusabilir (lirtiker, dokiintii).

Bazi 6zel vakalarda yapilan klinik ¢alismalarda gastrointestinal bozukluk vakalar1 gibi vakalarda
bulant1 veya diger semptomlar raporlansa da B vitamini ile mevcut olan nedensel baglantilar iliskisi

hala yeterince agikliga kavusturulmamastir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Asirt duyarlilik reaksiyonlart bildirilmistir (esas olarak parenteral uygulamadan sonra)
Bilinmiyor: Kaginti, lirtiker, kurdesen, anjiyoddem, karin agrisi, solunum sikintisi, tasikardi, carpinti

ve sok semptomlart ile alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar tek vakalarda bildirilmistir.

Gastrointestinal hastahklar

Bﬂinmiyor: BU'lantl’ kusm%m&rﬁa@hd@m%nﬂgﬂe imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3S3kORG83ZmxXSHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Urtiker, dokiintiiler

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Bu tiriiniin 6nerildigi sekilde kullanilmasi halinde doz agimina neden olabilecegine dair herhangi bir

kanit bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Vitaminler Benfotiamin

ATC Kodu: A11DAO03

B vitamini 6nemli bir etken maddedir. Yagda ¢oziiniir 6n ilag benfotiamin organizmada biyolojik
olarak  aktif Tiaminpirofosfat (TPP)‘a  doniistiiriiliir.  Tiaminpirofosfat, karbonhidrat
metabolizmasiin énemli fonksiyonlarini diizenler.

Tiaminpirofosfat, piruvatin asetil-COA'ya doniisiimiinde bir koenzim gdrevi goriir ve pentoz fosfat
dongiisiinde transketolaz olarak katilir. Ayni1 zamanda sitrik asit dongiisiinde alfa-ketoglutaratin
siiksinil-COA'ya doniistiiriilmesi i¢in de islev goriir. Metabolizmadaki benzerliklerinden yakin

baglardan dolayi, B kompleksinin diger vitaminlerle etkilesimleri vardir.

Kokarboksilaz, oksidatif glukoz degradasyonunda 6énemli bir rol oynayan piruvat dehidrojenazin
koenzimidir. Sinir hiicrelerinde enerji iiretimi esas olarak oksidatif glukoz degradasyonundan
kaynaklanir, sinirlerin fonksiyonu i¢in yeterli tiamin temini esastir. Yiiksek glikoz seviyelerinde

tiamine ilave bir ihtiya¢ vardir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kanda yeterli miktarda kokarboksilaz olmamasi kaslarda, kalp kasinda ve merkezi sinir sisteminde
ve Ozellikle kan ve dokularda piruvat, laktat ve ketoglutarat gibi ara metabolitlerin birikmesine
neden olur. Benfotiamin bu toksik maddelerin birikmesini engeller.

B vitamininin durumunu belirlemek icin, eritrositlerdeki transketolaz (ETK) gibi tiamin difosfata
bagli enzim aktivitelerinin 6l¢iimii ve aktive edilebilirliginin derecesine bakilir. Plazmadaki ETK

konsantrasyonlari 2 ila 4 pg / 100 ml arasindadir.

Hayvanlar {izerinde yapilan deneylerde B vitamininin (veya benfotiaminin) ndronlar {izerine etkisi
gosterilmistir. Alkol bagimlilarinin tedavisinden, aktivasyon faktorii olarak transketolazlar tizerinde

olumlu bir etkisi bilinmektedir.

Wernicke ensefalopatisinin tedavisinde yiiksek doz B vitamini takviyelerinin etkinligi

kanitlanmistir ve vitaminin dogrudan merkezi sinir sistemine olan etkisi degerlendirilmistir.

Benfotiaminin diyabetik polindropatideki etkinligi, ¢ok sayida ¢ift-kor, plasebo-kontrollii bilimsel
caligmada belgelendirilmistir. Ledermann (1989) tarafindan yapilan bilimsel c¢aligmada,
benfotiamin, Bs vitamini ve B vitamini bir arada hazirlanarak kullanilmistir. Tedavi esnasinda elde
edilen noropati sonuglarinda ve titremelerde 3 hafta igerisinde belirgin bir iyilesme meydana

gelmistir. Duyusal bozukluklarla ilgili sonuglarda da 6nemli bir iyilesme olmustur.

Agr1 hissi durumunda, serum ile tedavi edilen hastalarin % 47'sinde, plasebo alan hastalarin sadece

% 10'unda iyilesme saglanmistir.

Stracke ve Federlin (1996) tarafindan yapilan bilimsel c¢alisma, sinir iletim hizinin Olgiilebilir
parametresini kullanarak diyabetik polindropatide benfotiamin iceren kombine preparatin

etkinligini dogrulamaktadir.

Ayrica, toplam 12 ay boyunca gerceklestirilen uzun stireli gézlem, bu olumlu etkiyi dogrulamistir.
Bagka bir plasebo-kontrollii ¢ift-kor ¢aligmada, bir benfotiamin mono preparasyonu, noropati

skorunda 6nemli bir gelisme saglamistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

B vitamini birgok gidada, biyolojik olarak aktif formda, tiaminpirofosfat olarak bulunur. B,
vitamini, bliyiik kismi proksimal ince bagirsakta olmak iizere insanlarda hizli absorbe olur. Bir
tanesi diisiik fizyolojik konsantrasyonlarda (< 2 pm) bir tasiyic1 (carrier) temelli tasima yoluyla,
digeri ise daha yiiksek konsantrasyonlarda pasif difuzyon yoluyla ger¢eklesen iki mekanizma vardir.

Absorpsiyon genellikle yiiksektir, ancak insanlardaki intestinal absorpsiyon hiz agisindan sinirlidir.

Dagilim:

Lipid ¢6ziiniir 6n ilag benfotiaminin oral yoldan uygulanmasinin ardindan, fosfatazlar bagirsakta
yagda ¢Oziinen S-benzoiltiamin (SBT) fosforilata doniisiir. Bu, suda ¢oziiniir tiamin tlirevlerinden
daha iyi emilir ve dolasimdaki kandan hiicre i¢ine gecer. Tiamin daha sonra aktif koenzim formunda
tiamindifosfokinaz ile tiamindifosfat ve kokarboksilaze doniistiiriiliir. Benfotiamin ile daha yiiksek
hiicre i¢i konsantrasyonlara sahip tiamin ve aktif koenzimlerin birlikte uygulanmasi oral yolla

uygulanan suda ¢0ziiniir tiamin tiirevlerinden daha etkilidir.

Biyotransformasyon:

Organizmada giinde 1 mg tiamin metabolize edilir.

Eliminasyon:

Benfotiaminin emilimi, tiaminden farkli olarak yagda ¢oziinmediginden doz ile orantilidir. Tiamine

gore doyma kinetigine tabi degildir. Idrar ile fazla miktarda tiamin atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut, subkronik ve kronik toksisite

Hayvanlarda, ¢ok yiiksek B vitamini dozlar1 bradikardiye neden olur.
Kronik toksisite caligmalarinda 100 mg/kg dozlarinda organlarda patolojik degisikliklere

rastlanmamustir.

Mutajenik ve timorojenik potansiyel

Klinik kullanim kosullar1 altinda, B; vitamininin mutajenik etkilerinin ortaya c¢ikmasi

beklenmemektedir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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B vitamininin tlimorojenik potansiyeli iizerine uzun siireli hayvan ¢aligmalart mevcut degildir.

Ureme toksisitesi

B1 vitamini aktif olarak fetusa tasinir. Fetus ve yenidogan konsantrasyonlar1 anne B; vitamini
konsantrasyonlar1 {izerinde bulunmaktadir. Yiiksek dozlarda B; vitamini verilmesiyle ilgili

hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar yetersizdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz

Povidon K 30

Kroskarmeloz sodyum

Kolloidal anhidrus silika

Talk

Magnezyum stearat

Sodyum sakkarin

Opadry Beyaz 03F180011 igerigi,
Hidroksi propil metil seliiloz
Titanyum dioksit

Makrogol

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Nevralon B 150 mg Film Kapli Tablet adli iirtiniimiiz Alu-PVC/PVDC blister i¢inde ambalajlanir.
Her karton kutu, bir kullanmatalimatyilebirlikte 30 film fablet icerir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3S3kORG83ZmxXSHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2023/209

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 29.05.2023

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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