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ZĀ​ĻU AP​RAKSTS
1.
ZĀ​ĻU NO​SAU​KUMS
Ne​uro​ru​bi​ne šķīdums injekcijām
2.    KVA​LI​TA​TĪ​VAIS UN KVAN​TI​TA​TĪ​VAIS SA​STĀVS
Kat​ra am​pu​la, 3 ml sa​tur:

Ti​amī​na hid​roh​lo​rī​du (Thi​ami​ni hydrochloridum)
100 mg
Pi​ri​dok​sī​na hid​roh​lo​rī​du (Pyridoxini hydrochloridum)
100 mg
Ci​ān​ko​ba​la​mī​nu (Cyanocobalaminum)  


1 mg
Palīgvielas ar zināmu iedarbību
Katra ampula (3 ml) satur 30 mg benzilspirta.
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

3.
ZĀ​ĻU FOR​MA
Šķī​dums in​jek​ci​jām. 
Neurorubine šķīdums injekcijām ir caurspīdīgs, sarkans šķīdums iepildīts brūna stikla ampulās.                   

4.
KLĪ​NIS​KĀ IN​FOR​MĀ​CI​JA 
4.1.
Te​ra​pei​tis​kās in​di​kā​ci​jas
Hro​nis​ka al​ko​ho​lis​ma sim​pto​mi, pe​ri​fē​ras nei​ro​pā​ti​jas, Ver​ni​kes-Kor​sa​ko​va sin​droms, di​abē​tis​ka po​li​nei​ro​pā​ti​ja, Be​ri-Be​ri (sau​sā un mit​rā).
Lie​to kā pa​līg​lī​dzek​li:

akū​ta vai hro​nis​ka nei​rī​ta un po​li​nei​rī​ta, tri​ge​mi​nā​las nei​ral​ģi​jas, cervikobrahiālas nei​ral​ģi​jas, iši​alģi​jas ga​dī​ju​mā.

4.2.
De​vas un lie​to​ša​nas veids 
Devas 

Sma​gos ga​dī​ju​mos: 

no te​ra​pi​jas sā​ku​ma līdz sāp​ju iz​zu​ša​nai in​ji​cē mus​ku​lī vie​nas am​pu​las sa​tu​ru kat​ru die​nu vai kat​ru otro die​nu. Tā​lā​kai ār​stē​ša​nai or​di​nē vie​nu am​pu​lu vie​nu vai di​vas rei​zes ne​dē​ļā.

Mē​re​ni sma​gos ga​dī​ju​mos:

vie​na am​pu​la vie​nu vai di​vas rei​zes ne​dē​ļā.

Lietošanas veids

Intra​mus​ku​lā​rās in​j​ekcijas ie​tei​cams veikt sē​žas mus​ku​ļa aug​šē​jā ār​ējā kvadran​tā.
Pediatriskā populācija

Nav pietiekamas pieredzes lietošanai bērniem. Tāpēc ieteikumus par devām nevar sniegt.

4.3.
Kontr​in​di​kā​ci​jas
Ne​uro​ru​bi​ne šķīdums injekcijām ir kontr​in​di​cēts pa​cien​tiem ar paaugsti​nā​tu ju​tī​bu pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.
Vi​ta​mīns B12 ir kontr​in​di​cēts pso​ri​āzes slim​nie​kiem, jo iespējama tā dēvētā “uz​lies​mo​ju​ma re​ak​ci​ja” uz vitamīnu B12 ar pso​ri​āzes sim​pto​mu aktivizē​ša​nos. 
Ie​va​dot intra​ve​no​zi, vi​ta​mīns B12 var iz​saukt ana​fi​lak​to​īdas re​ak​ci​jas aler​ģis​kas di​atē​zes slim​nie​kiem.

4.4.
Īpa​ši brī​di​nā​ju​mi un īpa​ša pie​sar​dzī​ba lie​to​ša​nā
Pre​dis​po​nē​tiem slim​nie​kiem no​teik​tos ap​stāk​ļos pēc tiamīnu sa​tu​ro​šu zāļu at​kār​to​tām intra​mus​ku​lā​rām in​jek​ci​jām re​tos ga​dī​ju​mos var būt anafilak​to​īdas re​ak​ci​jas. To no​vēr​ša​nai lie​to gli​ko​kor​ti​kos​te​ro​īdus un prethistamīna lī​dzek​ļus. 

Lietojot tiamīnu parenterāli, jābūt pieejamiem medikamentiem un aprīkojumam anafilaktoīdo reakciju seku novēršanai.
Palīgvielas
Kālijs 

Zāles satur kāliju mazāk par 1 mmol (39 mg) kālija katrā ampulā, būtībā tās ir ,,kāliju nesaturošas”.

Nātrijs

Šīs zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā ampulā, būtībā tās ir ,,nātriju nesaturošas”.

Benzilspirts

Benzilspirts var izraisīt alerģiskas reakcijas. 
4.5.
Mij​ie​dar​bī​ba ar ci​tām zā​lēm un ci​ti mij​ie​dar​bī​bas vei​di
Lie​las vi​ta​mī​na B6 de​vas, kā​das satur Ne​uro​ru​bi​ne šķīdums injekcijām, var ma​zi​nāt levodopas efek​ti​vi​tā​ti Par​kin​so​na sli​mī​bas ga​dī​ju​mā. Iz​oni​azī​da tok​si​ci​tā​te var pa​lie​li​nā​ties. Pi​ri​dok​sīns var sa​ma​zi​nāt al​tre​ta​mī​na efek​ti​vi​tā​ti. 
Ti​ose​mi​kar​ba​zons un 5-flu​oru​ra​cils ir ti​amī​na an​ta​go​nis​ti, kas trau​cē vi​ta​mī​na B1 dar​bī​bu.

4.6.
Fertilitāte, grūt​nie​cī​ba un barošana ar krūti
Vi​ta​mī​nus var or​di​nēt tā​dā dau​dzu​mā, kas at​bilst to ne​pie​cie​ša​majam dien​nakts pa​tē​ri​ņam. Nav pie​eja​mi da​ti kon​tro​lē​tiem pē​tī​ju​miem par Ne​uro​ru​bi​ne šķīduma injekcijām die​nas de​vā dzīv​nie​kiem un sie​vie​tēm grūt​nie​cī​bas lai​kā.

Lai gan līdz šim nav zi​nā​mas no​piet​nas bla​kus​pa​rā​dī​bas, to​mēr zāles va​r lie​tot grūt​nie​cī​bas lai​kā un barošanas ar krūti pe​ri​odā ti​kai tad, ja tās ir tiešām nepieciešamas.

Vi​ta​mīns B6 no​nāk mā​tes pie​nā un šķērso arī pla​cen​tā​ro bar​je​ru.

4.7.
Ie​tek​me uz spē​ju va​dīt trans​port​lī​dzek​ļus un ap​kal​pot me​hā​nis​mus
Nav pē​tī​ju​mu par Ne​uro​ru​bi​ne šķīduma injekcijām ie​tek​mi uz spē​ju va​dīt trans​port​lī​dzek​ļus un ap​kal​pot me​hā​nis​mus. To​mēr maz ti​cams, ka šīs zāles va​rē​tu ne​lab​vē​lī​gi ie​tek​mēt ie​priekš​mi​nē​tās spē​jas.

4.8.
Ne​vē​la​mās bla​kus​pa​rā​dī​bas
Blakusparādības klasificētas atbilstoši šādam biežuma iedalījumam: ļoti bieži (≥1/10), bieži (≥1/100, <1/10), retāk (≥1/1 000, <1/100), reti (≥1/10 000, <1/1 000), ļoti reti (<1/10 000).

Imūnās sistēmas traucējumi

Reti: alerģiskas reakcijas.
Retos gadījumos predisponētiem pacientiem noteiktos apstākļos atkārtotas vitamīnus saturošu zāļu i.m. injekcijas var izraisīt anafilaktoīdas reakcijas. To novēršanai var lietot glikokortikoīdus un prethistamīna lī​dzek​ļus.
Ļoti reti: angioedēma (galvenokārt jutīgiem pacientiem).
Endokrīnās sistēmas traucējumi
Lielu piridoksīna devu lietošanas dēļ pro​lak​tī​na at​brī​vo​ša​nās ir ka​vē​ta.
Nervu sistēmas traucējumi
Ļoti reti: nemiers (īpaši jutīgiem pacientiem); ilgstoši lietojot lielas piridoksīna devas (>500 mg dienā) ir novērota pār​ejo​ša pe​ri​fē​ra sen​so​ra nei​ro​pā​ti​ja.
Sirds funkcijas traucējumi
Ļoti reti: ta​hi​kar​di​ja, cirkulators kolapss (īpaši jutīgiem pacientiem).

Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības
Ļoti reti: cianoze un plaušu tūska (īpa​ši ju​tī​giem pa​cien​tiem).

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi
Ļoti reti: slikta dūša, asi​ņo​ša​na kuņģa-zarnu traktā (īpaši jutīgiem pacientiem).
Aknu un/vai žults izvades sistēmas traucējumi
Lie​las piridoksīna de​vas var pa​aug​sti​nāt AsAT lī​me​ni se​ru​mā.
Ādas un zemādas audu bojājumi
Ļoti reti:  nieze un nātrene (īpa​ši ju​tī​giem pa​cien​tiem). 

Retāk: lie​las ciānkobalamīna de​vas var iz​rai​sīt ac​ne. 
Pi​ri​dok​sīns var iz​rai​sīt vai pastiprināt ac​ne vul​ga​ris vai ac​ne līdz​īgos ādas iz​si​tu​mus. 

Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā
Ļoti reti: svī​ša​na, nespēks, „kamola” sajūta kaklā.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām 
Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvuma/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003.Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pār​do​zē​ša​na
Re​tos ga​dī​ju​mos vi​ta​mī​na B6 pār​mē​rī​gi lie​las die​nas de​vas (200 mg vai vai​rāk, lie​to​jot il​gāk par 5 mē​ne​šiem) iz​rai​sī​ja pār​ejo​šu pe​ri​fē​ru sen​so​ru nei​ro​pā​ti​ju, kas to​mēr pa​ras​ti bi​ja pār​ejo​ša pēc pre​pa​rā​ta at​cel​ša​nas.

5.
FAR​MA​KO​LO​ĢIS​KĀS ĪPA​ŠĪ​BAS
5.1.
Far​ma​ko​di​na​mis​kās īpa​šī​bas
Farmakoterapeitiskā grupa: B1 vitamīns kombinācijā ar vitamīnu B6 un/vai vitamīnu B12. ATĶ kods: A11DB.
B gru​pas vi​ta​mī​ni pār​sva​rā ir to en​zī​mu sis​tē​mu sa​stā​vā, kas re​gu​lē ol​bal​tu​mu, tau​ku un ogļ​hid​rā​tu me​ta​bo​lis​mu. Katrs B gru​pas vi​ta​mīns to​mēr pil​da kā​du spe​ci​fis​ku bi​olo​ģis​ku fun​kci​ju. To klāt​būt​ne līdz​sva​ro​tā dau​dzu​mā ir bū​tis​ki nepie​cie​ša​ma pa​rei​zam me​ta​bo​lis​mam. 

Ne​uro​ru​bi​ne šķīduma injekcijām sa​stā​vā ir trīs vi​ta​mī​ni lie​lās de​vās, kas ir nepie​cie​ša​mi ner​vu sis​tē​mas fun​kci​onē​ša​nai. Katrs no šiem vi​ta​mī​niem ir būtiski ne​pie​cie​šams, lai no​dro​ši​nā​tu nor​mā​lu me​ta​bo​lis​ma pro​ce​su ner​vu šūnās. Tur​klāt šie vi​ta​mī​ni ir ar anal​ge​zē​jo​šu efek​ti​vi​tā​ti, ja tos lie​to lie​lās de​vās.

5.2.
Far​ma​ko​ki​nē​tis​kās īpa​šī​bas
Pa​ren​te​rā​la ie​va​dī​ša​na
Ūde​nī šķīs​to​šie vi​ta​mī​ni uz​sū​cas pil​nī​gi pēc intra​mus​ku​lā​ras in​jek​ci​jas.          
Uz​sūk​ša​nās āt​rums ir at​ka​rīgs no lo​kā​las asins​ri​tes in​jek​ci​jas vie​tā. Izkliede un eli​mi​nā​ci​ja no​tiek pēc vien​ka​me​ras mo​de​ļa.
Ciān​ko​ba​la​mīns (vi​ta​mīns B12)

Pēc uz​sūk​ša​nās vi​ta​mīns B12 sais​tās se​ru​mā ar spe​ci​fis​ku B12–sais​to​šo bē​ta-tran​sko​ba​la​mī​nu un B12–sais​to​šo al​fa-1 glo​bu​lī​nu. Vi​ta​mīns B12 uz​krā​jas galve​no​kārt ak​nās. Plaz​mas pus​iz​va​des laiks ir ap​mē​ram 5 die​nas, bet ak​nās ap​mē​ram 1 ga​du.
Ti​amī​na hid​roh​lo​rīds (vi​ta​mīns B1)

Tiamīns ir pakļauts enterohepatiskai cirkulācijai. Gal​ve​nie ti​amī​na eks​krē​ci​jas pro​duk​ti ir ti​amīn​kar​bon​skā​be un pi​ra​mīns (2,5-di​me​til-4-ami​no​pi​ri​mi​dīns), kā arī re​la​tī​vi ma​zā dau​dzu​mā ti​amīns ne​iz​mai​nī​tā vei​dā.
Pi​ri​dok​sī​na hid​roh​lo​rīds (vi​ta​mīns B6)

Or​ga​nis​mā tas ok​si​dē​jas par pi​ri​dok​sā​lu vai ami​nē​jas par pi​ri​dok​sa​mī​nu. Koenzī​ma fun​kci​onē​ša​nai ne​pie​cie​ša​ma CH2OH gru​pas fos​fo​ri​lē​ša​na 5-po​zī​ci​jā (pi​ri​dok​sāl-5-fos​fāts, PALP). Gan​drīz līdz 80% no PALP sais​tās ar asins prote​īniem. Lie​lā​kā pi​ri​dok​sī​na da​ļa uz​krā​jas mus​ku​ļos PALP vei​dā. Gal​ve​nais eks​krē​ci​jas pro​dukts ir 4-pi​ri​dok​sīn​skā​be.

5.3.
Pre​klī​nis​kie da​ti par dro​šumu
Neklīniskajos standartpētījumos iegūtie dati par farmakoloģisko drošumu, atkārtotu devu toksicitāti, genotoksicitāti, iespējamu kancerogenitāti un toksisku ietekmi uz reproduktivitāti un attīstību neliecina par īpašu risku cilvēkam.

6.
FAR​MA​CEI​TIS​KĀ IN​FOR​MĀ​CI​JA
6.1.
Pa​līg​vie​lu sa​raksts
Kā​li​ja ci​anīds 
Ben​zil​spirts 
Nātrija hidroksīds

Ūdens in​jek​ci​jām
6.2.
Ne​sa​de​rī​ba
Saderības pētījumu trūkuma dēļ šīs zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar citām zālēm.
6.3.
Uz​gla​bā​ša​nas laiks
3 ga​di.

6.4.
Īpa​ši uz​gla​bā​ša​nas no​sa​cī​ju​mi
Uz​gla​bāt bēr​niem ne​re​dza​mā un nepieejamā vie​tā.
Uzglabāt ledusskapī (2(C – 8(C).

6.5.
Ie​pa​ko​ju​ma veids un sa​turs
I hid​ro​lī​tis​kās kla​ses, brū​na stik​la am​pu​las.

Ie​pa​ko​ju​mā 5, 10, 25 vai 100 am​pu​las pa 3 ml.

6.6.    Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Kā atvērt ampulu:
· turiet ampulu vertikāli un pagrieziet to ar balto punktu pret sevi;
· uzgaidiet, kamēr viss ampulas saturs atradīsies ampulas apakšā;
· nolauziet ampulas kakliņu virzienā prom no sevis.

7.
RE​ĢIS​TRĀ​CI​JAS AP​LIE​CĪ​BAS ĪPAŠ​NIEKS
Teva B.V. 

Swensweg 5

2031 GA Haarlem 

Nīderlande

8.
RE​ĢIS​TRĀ​CI​JAS APLIECĪBAS NU​MURS(-I) 

97-0291
9.
PIRMĀS RE​ĢIS​TRĀ​CI​JAS /PĀR​RE​ĢIS​TRĀ​CI​JAS DA​TUMS
Reģistrācijas datums: 1997. gada 2. jūlijs 
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2008. gada 17. janvāris
10.
TEK​STA PĀR​SKA​TĪ​ŠA​NAS DA​TUMS
 10/2020
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