
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

нЕвролЕк
(NEvRoLEK)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворюванIIя.
нЕвролЕК - компЛексний препарат BiTaMiHy Br у комбiнацiТ з BiTaMiHoM Во таlабо

BiTaMiHoM Brz.
Прuзначасmься прu:
Системних неврологiчних захворюваннях, спричинених встановленим дефiцитом

BiTaMiHiB Bt, Вь i Btz, якщо вони не можуть бути ycyHeHi дiстичним харчуванням.
Наприклад:
Невралгii та неврити - це урах(ення окремих HepBiB, обумовлене здавлIованням,

травмою, порушенням кровопостачання чи iншими порушеннями.
Невралгiя виражасться вiдчуттях болю, спаму, особливо при тиску на уражене мiсце.

мох<ливо почервонiння або блiдiсть шкiри в мiсцi вiдчуття болю. Порушуеться чутливiсть та
рухливiсть дiлянки тiла, за яку вiдповiдае нерв.

Полiнейропатiя - ураження одразу кiлькох HepBiB, що проявJlясться порушеflнями
чутливостi та руху, змiнами в судинах. {iабетична нейропатiя - поширене i небеjпечне
ускладнення цукрового дiабету. Це ускладнення дiабету розвиваеться не вlдразу, а протягом
багатьох poKiB. Алкогольна полiнейропатiя спостерiгаеться у осiб, що злов}кивають спиртними
напоями, розвива€ться на пiзнiх стадiях захворювання. Розвиваеться захворювання через вплив
алкоголю на нерви i порушення в них обмiнних процесiв.

корiнцевий синдром (радикулопатiя) - досить частий синдром, який проявляеться
болем в абсолrотно рiзних мiсцях: в шиi, кiнцiвках, попереку i HaBiTb в областi внутрiшнiх
органiв, наприклад, в областi серця або шлунку. Болi мо}куть посилюватися при пiдйомi 
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предметiв або при pyci. Iнодi проявляеться бiль у виглядi прострiлiв.
ретробульбарний неврит - це стан, при якому запалюсться зоровий нерв (переносить

iнформацiю вiд ока до мозку). Запалення виклика€ втрату зору - як правило, одним оком. у
людей, якi страждають цим захворюванням, спостерiгаеться втрата зору, яка супроводжуеться
болем. У бiльшостi випадкiв пiсля ретробульбарного невриту вiдбувасться практично повне
вiдновлення зору.

ураження лицьового нерву - захворювання нервовоi системи, що розвивасться за
кiлька днiв абсолютно несподiвано для хворого. Виникас порушення симетрii облич.!я, що
змiнюс зовнiшнiсть людини не в кращу сторону. Найчаотiше причиною запалення нерву .buaru
застуднi iнфекцiт, протяги. Виникае сильний бiль, почервонiння обличчя, онiмiння, порушення
посмiшки, мови.

YI.z.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдrкення для оцiнки ефективностi i безпеки застосування лз нЕвролЕк,

розчин для iн'екцiй не проводилися, оскiльки даний препарат € генериком (генерик - це
вiдтворений препарат, який с аналогом в}ке заресстрованого оригiнального лiкарського засобу).
ДаНi дОстУпноТ медичноi лiтератури вва}каються достатнiми для проведення оцiнки безпеки ЛЗ
НЕВРОЛЕК, РОЗчин для iн'скцiй, в рамках запропонованих терапевтичних покzвань.

' У ДОСЛiДЖеннях було переконливо доведено, що додавання BiTaMiHiB групи В до iнших
знеболювальних препаратiв при болях в ниiкнiй частинi спини покращу€ знеболення i сприяс
бiльш швидкому вiдновленню. у порiвняльному лослiдхсеннi пацiенти з гострим болем у
ПОПеРеКУ бУли розподiленi на двi групи. Пацiснти 1-i групи (185 людей) отримували тiльки
ДИКЛОфеНаК 50 мг 2 рlдень, а пацiенти 2-i групи (l87 людей) - диклофенак 50 мг * комплекс
BiTaMiHiB групи В 2 р/день до 7 днiв, Кращим було лiкування в групi комбiнування препарфтiв (n
:87;46,5Yо) У порiвняннi з групою, що одер)Iryвала тiльки диклофенак (n : 55;29%). I

:_|q:_; riцLt ццз_r:r:ý l } -ццil_i.1,]-::tg|.::_l_ii) .



' В ХОДi ДОСлiДження була пiдтверджена ефективнiсть препарату Мiльгамма@
(нЕвролЕк) у хворих i показаний тривалий ефект HaBiTb пiсля його скасування. У
дослiджеНня булО включенО 38 пацiснТiв з помiрним або виражениМ болем на тлi радикулопатiТ
(оцiнка по ВАш не менше 4 балiв) i трива"riстю загострення не менше l мiсяця, Перша група
включала в себе 19 пацiентiв, яким призначався комплекс BiTaMiHiB групи В в посднаннi з
диклофенаком. Пацiенти другоi групи (19 пацiснтiв) отримували тiльки диклофенак. Результати
дослiдхсення продемонстрували краще одужання в основнiй групi пацiснтiв (що отримували
диклофенак разом з вiтамiнами групи в). В ходi дослiдження вiдзначено малу кiлькiсть
побiчних ефектiв' що пiдтверд}кус безпеку препарату. 
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VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
Немае.

VL2.4 Резюме проблем безпеки.

вАжливI ФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи

Реакцii гiперчутливос-
тilалергiчнi реакцiТ,
включаючи порушення
дихання, анафiлактич-
ний шок, набряк KBiH-
к€, кропив'янку, гене-
ралiзований ексфолiа-
тивний дерматиц ангiо-
невротичний набряк.

Тяжкi прояви алергii, що
Mo)ItyTb викликати рiзке
падiння артерiального тиску,
набряки обличчя та шиТ,
прискорене серцебиття, тя}ttкi
висипи на шкiрi, що
супроводжуються iT

злущенням - призводять до
тяя(ких наслiдкiв, враховуючи
смерть.

Iснують.

Пацiенту не можна застосовувати
лiкарський препарат при пiдви-
щенiй чутливостi до компонентiвпрепарату 

l

пiдвищена iндивiдуальна чутлй-
BicTb до лiдокаiну або до iнших
мiсцевоанестезуючих засобiв.
Перед початком лiкування слiд
встановити, LIи е у пацiснта в
минулому тяхtкi алергiчнi реакцii.У разi появи алергiчноi реакцii
застосування препарату слiд
негайно припинити i звернутись до
лiкаря або звернутися до лiкува-
льного закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Периферична сенсорна
нейропатiя.

Може призвести до серйозних
порушень здоров'я,
Проявлясться при тривалому
прийомi препарату. У разi
вчасного реагування симпто-
ми зникають без наслiдкiв для
пацiента.

Iснують.

З обережнiстю застосовують
тривалий час.
Пр" появi побiчноТ реакцii слiд
припинити прийом препарату,
зв'язатися лiкарем або звернутися
до лiкувального закладу.

Рееуляmорнuй сп,lаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Нейропатiя, що вини-
кае внаслiдок застосу-
вання у дiтей (атаксiя,

Може призвести до серйозних
порушень здоров'я,
Проявлясться при,lpиваломy

Iснують.

При появi побiчноТ реакцii слiд



розлади чутливостi,
судоми) або тривалого
застосування.

прийомi препарату або
застосуваннi у дiтей. У разi
вчасного реагування
симптоми зникають без
наслiдкiв для пацiента.

припинити прииом препарату,
зв'язатися лiкарем або звернутися
до лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вlдпускаеться тlльки за рецептом.

Системнi реакцii, спри-
чиненi внутрiшньовен-
ним введенням або пе-
редозуванням (вклю-
чаючи вплив на Mio-
кард (брадикардiя, зу_
пинка серця), перифе-
ричну возодилатацiю
(гiпотензiя, втрата
свiдомостi), та невро-

(збудження, тремор,
парестезiя, судоми,
седацiя)).

Колапс це рiзке падiння
артерiального тиску, що
призводить до зупинки серця.
При блокадi серця виникае

раптове потемнiння в очах,
моя(ливо втрата свiдомостi.
Moxte призвести до серйозних
порушень здоров'я, аж до ле-
тального випадку.
Кома стан, що загрожуе
ЖИТТIО ЛЮДИНИ.
Суломи можуть розвиватися у
пацiснтiв iз пiдвищеною
чутливiстю до компонентiв
лз.
С серйозними побiчними
реакцiями, Може призвести
до серйозних порушень
здоров'я, ая( до летального
випадку.

Iснують.

Не можна застосовувати препарат
при тя)Itкому уповiльненнi пульсу,
тяжкому зниrкеннi кров'яного
тиску, кардiогенному шоцi, тяжкiй

хронlчно1
(II-Ш ступеня),

синдромi слабкостi синусово{о
вузла. синдромi Вольфh-
Паркiнсона-Уайта, синдромi
Адамса-Стокса, атрiовентрику-
лярнiй блокадi (АV) II i III ступеня,
гiповолемiт.

Обов'язковим е проведення
електрокардiографii.

У разi тя)Itких порушень серцево-
судинноТ системи слiд припинити
прийом препарату, зв'язатися
лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: no..,uo{,

Змiни в мiсцi введення. При використаннi специфiч-
них розчинiв для обробки
шкiри перед iн'екцiею
можливо виникнення набряку
i болючостi.

Iснують.

При появi симптомiв у мiсцi
введення слiд зв'язатися лiкарем або
звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляпlорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за

Взасмодiя з леводопою. моrклива небезпечна взас-
модiя, через зниження ефек-
тивностi леводопи, що приз-
веде до судом.

IcHyloTb.

Перед застосуванням препарату
слiд повiдомити лiкаря про прийом
iнших лiкiв.

Реzуляmорнutt сmаmус: no"nuoJ,
вlдпускаеться тlльки за

Взаемодiя з гiдразидом
iзонiкотиновоi кислоти,
Щ-пенiциламiном, цик-
лосерином.

MorKe перешкоджати надход-
>t(енню BiTaMiHy Вь до KpoBi,
що призведе до неефектив-
HocTi лiкування.

IcHyloTb.

Перед застосуванням препарату
слiд повiдомити лiкаря про прийом
iнших лiкiв.



Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Взасмодiя лiдокаТну з
егriлrефрином tIи норе-
пiнефрином (гiпотен-
зiя, аритмiя)

можлива небезпечна взасмо-
дiя, .лерез пiдвищсrrrlя токсич-
HocTi лiдокаiну, що Moтte
призвести до рiзкого зниження
тиску та аритмii.

Iснують.

Перед застосуванням
слiд повiдомити лiкаря
iнших лiкiв.

Реzуляmорлtuй сmапхус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

препараlу
про прииоМ

ВАЖЛИВI ПОТЕНЦIЙШ РИЗИКИ.
Немас.

ВIДСУТНIСТЬ IНФОРМАЦIi.
Немае.

vI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожнот проблеми з безпеки.
Iнструкцiя для медичного застосування лiкарського засобу нЕвролЕК, розчил для

iн'скцiй; по2млвампулi; по5ампулупачцi,абопо5ампулублiстерi,поlблiст.руu|пачцi,
надас лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детальну iнформачiю
про спосiб застосування даного препарату, ризики i заходи щодо ix мiнiмiзацii.

, Для даного генерика не рекомендованi буль-якi додатковi заходи з мiнiмiзацiiризикiв.

VI.2.б План пiсляреестрацiйного розвитку
пiсляресстрацiйний перiод).

Для даного лiкарського засобу не плануеться
пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
.Щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

жодне з вищезгаданих дослiджень не € умовою ресстрацiйного свiдоцтва. l

I

у|.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiни в планi

(запланованi заходи у

проведення дослiджень в

lння иками гом час,ll

Щата
затвердженпя

Версiя Проблема безпекиДIричина змiн Коментар

21.08.2019 1.0 Вперше розроблений ПУР, Ресстрацiя ЛЗ.
В ааслuв i id е н mu ф iKo в ан i рuзuкu ;

- Реакцii гiперчутливостi/алергiчнi реакцii,
вклIочаючи порушення дихання, анафiлак-
тичний шок, набряк KBiHKe, кропив'янка,
генера.ltiзований ексфолiативний дерматит,
ангiоневротичний набряк.
- Периферична сенсорна нейропатiя.
- Нейропатiя, що виникае внаслiдок
застосування у дiтей (атаксiя, розлади чут-
ливостi, судоми) або тривалого застосуван-

Затвердлсено.
Наказ МОЗ УкраТни Ns
l860 вiд 21.08.2019
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ня.
- Системнi реакцiТ, спричиненi внутрiшньо-
венним введенням або передозуванням
(включаючи вплив на мiокард (брадикар-
дiя, зупинка серця), перифери.lну возоди-
латацiю (гiпотензiя, втрата свiдомостi), та
неврологiчнi симптоми (збудження, тре-
мор, парестезiя, судоми, седацiя)).
- Змiни в мiсцi введення.
- Взаемодiя з леводопою.
- Взаемодiя з гiдразидом iзонiкотиновоi
кислоти, fl-пенiциламiном, циклосерином,
- Взаемодiя лiдокаТну з епiнефрином чи
норепiнефрином (гiпотензiя, аритмiя).
В а uслu в i по m ен цiйl t i рuзu Ku ;

Немае.
В id супtн i спlь iн ф орм ацii' ;

Немае.
|2.06.2024 Оновлено iнформацiю з безпеки вiдповiдно

до референтного ЛЗ Мiльгама, розчин для
iн'скцiй, Вьорваг Фарма ГмбХ i Ко. КГ,
Нiмеччина.
Змiна BepciT ПУР не потребувала змiни
ризикiв.
Скориговано текстову частину у
вiдповiдностi до суLIасних вимог дJIя

Не затверджено.


