
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБЧ
I

НЕРВИПЛЕКС_Н
(NERvIPLEx_N)

VI.2.1 Огляд епЦемiологii захворювання.
нЕрвипЛЕкс-н- комплексний препарат BiTaMiHY Br у комбiнацii з вiталлiном Во таlабо

BiTaMiHoM Btz.
Прuзначаеmься прu:
Системних неврологiчних захворюваннях, спричинених встановленим дефiцитом

BiTaMiHiB Bt, Во i Btz, якщо вони не можуть бути ycyHeHi дiетичним харчуванням.
Наприклад:
невралгii та неврити - це ураження окремих HepBiB, обумовлене здавлюванням,

травмою, порушенням кровопостачання чи iншими порушеннями.
Невралгiя виражаеться в вiдчуттях болю, СПаN,IУ, особливо при тиску на уражене мiсце.

можливо почервонiння або блiдiсть шкiри в мiсцi вiдчутгя болю. Порушусться чутливiсть та
рухливiсть дiлянки тiла, за яку вiдповiдае нерв. l

Полiнейропатiя - ураження одразу кiлькох HepBiB, що проявляеться nopylп.ln"*,
чутливостi та руху, змiнами в судинах. .щiабетична нейропатiя - поширене i йбезпечне
ускладнення цукрового дiабету.це ускладноння дiабету розвиваеться не вiдразу, а протягом
багатьох poКiB. Алкогольна полiнейропатiя спостерiгаеться у осiб, що зловживають спиртними
напоями, розвиваеться на пiзнiх стадiях захворювання. Розвиваеться захворювання через вплив
ttлкоголю на нерви i порушення в них обмiнних процесiв.

корiнцевий синдром (радикулопатiя) - досить частий синдром, який проявлясться
болем в абсолютно рiзних мiсцях: в шиi, кiнцiвках, попереку i HaBiib в областi внутрiшнiх
органiв, наприклад, в областi серця або шлунку. Болi можуть посилюватися при пiдйомi uu*n""
предметiв або при pyci. Iнодi проявляеться бiль у виглядi прострiлiв.

ретробульбарний неврит - це стан, при якому запалюеться зоровий нерв (переносить
iнформацiю вiд ока до мозку). Запалення викликае втрату зору - як правило, одним оком. у
людей, якi страждають цим захворюванням, спостерiгаеться втрата зору, яка супроводжуеться
болем. У бiльшостi випадкiв пiсля ретробульбарного невриту вiдбуваеться практично повне
вiдновлення зору. 

l
УРаrКеННЯ ЛицьоВого нерву - захворювання нервовоi системи, що розвивuurila" au

кiлька днiв абсолютно несподiвано для хворого. Виникае порушенн" .rr.rpii обличчя, що
змiнюс зовнiшнiсть людини не в кращу сторону. Найчастiше пр"чи*rою запалення нерву стають
застуднi iнфекцiт, протяги. Виникае сильний бiль, почервонiння обличчя, онiмiння, nopy,u.rrr"
посмiшки, мови.

VI.2.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування лз

нЕрвипЛЕкс-н, розчин для iн'екцiй не проводилися, оскiльки даний препарат е генериком
(генерик - це вiдтворений препарат, який с аналогом вже зареесrровi"ого оригiнального
лiкарського засобу). ,щанi доступноi медичноi лiтератури вважаються досiатнiми для
проведення оцiнки безпеки лз нЕрвИплЕкс-Н, розчин для iн'екцiй, в рамках запропонованих
терапевтичних показань.

, У дослiдженнях було переконливо доведено, що додавання BiTaMiHiB групи В до iнших
знеболювальних rrрепаратiв при болях в нижнiй частинi спини покращуе .r"боп.rrпя i сприяе
бiльш швидкому вiдновленню. У порiвняльному 

. 
дослiдженнi пацiенти з гострим бо[ем у

попереку були розподiленi на двi групи. Пацiснтli l-i групи (185 людей) отриму"-" j,inun"
ДИКЛОфеНаК 50 мг 2 р/день, а учасники 2-i групи (187 людей) - диклофенак 50 мг * цбуцлgцg
BiTarrliHiB групи В 2 р/день до 7 днiв. Кращим було лiкування в групi койбiнування препаратiв (n
:87;46,5Yо) у порiвняннi з групою, що одержувitла тiльки диклофенак (n: 55; 29%):
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' В ХОДi ДОСЛiДЖеНЕЯ була пiдтверджена ефективнiсть препарату Мiльгамма@
(нЕрвиПлЕкс_н) у хворих i показаний тривалий ефект HaBiTb пiсля його-скасування. У
дослiдження було включено 38 пацiентiв з помiрним або вираженим болем через. Перша гру11а
включilIа в себе 19 пацiентiв, яким призначався комплекс BiTaMiHiB групи В в поеднаннi з
диклофенаком. XBopi другоi групи (19 пацiентiв) отримувtIли тiльки лЙклобенак. Результати
дослiдження продемонструвttли краще одужання в основнiй групi пацiентiв (що отрип4ували
диклофенак разоМ з вiтамiнами групи в). В ходi дослiдження вiдзначено малу 

^кi.фкiсть

побiчних ефектiв, що пiдтверджуе безпеку препарату.
neticlre

аY*gIшрруY*рri*k_h!ацi9hедk_qьýд9вd1l9JsшD.

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
Немае.

VI.2,4 Резюме проблем безпеки.

вАжли

sol<ik h

BI НТИФIКОВАНI РИЗИКИ.
Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходиРеакцii гiперчутливос-

тilалергiчнi реакцii,
вкJIючаючи порушення
дихання, анафiлактич-
ний шок, набряк KBiHKe,
кропив'янку, гене_

ралiзований ексфолiа-
тивний дерматиъ ангiо-
невротичний набряк.

Тяжкi прояви алергiТ, що можуть
викJlикати рiзке падlння
артерiального тиску, набряки
обличчя та шиТ, прискорене
серцебитгя, тяжкi висипи на шкiрi,
що супроводжуються iT злущенням
- призводять до тяжких наслiдкiв,
враховуючи смерть.

Iснують.

Пацiенту не мо)кна застосовувати
лiкарськиЙ препарат при пiдвишденiЙ
чутливостi до компонентiв препаратJr.
Пiдвищена iндивiдуальна чутливiсть до
лiдокаТну або до Iнших
м iсцевоанестезуюч их засоб i в.
перед початком лiкування слiд
встановити, чи с у пацiента в минулому
тяжкi алергiчнi реакцiТ.У разi появи алергiчноТ реакцiТ
застосування препарату слiд негайно
припинити i звернутись до лiкаря або
звернутися до лiкувального закладу.

Реzуляплорнuй спхапlус; препарат
вiдпускасться тiльки за DеIIептом.

Периферична сенсорна
нейропатiя.

Може призвести до серйозних
порушень здоров'я. Проявлясться
при тривалому прийомi препараry.
У разi вчасного реагування
симптоми зникають без наслiдкiв
для пацiента.

Iснують.

З оберелtнiстю застосовують трив!лийчас. l

При появi побiчноi' реакцiТ слiл
припинити прийом препарату, зв'язатися
лiкарем або звернутися до лiкувального
закJIаду.

Реzуляплорнuй сmап,lус; препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Нейропатiя, що виникае
внаслiдок застосування у
дiтей (атаксiя, розлади
чутливостi, судоми) або
тривalлого застосування.

Може призвести до серйозних
порушень здоров'я. Проявляеться
при тривалому прийомi препараry
або застосуваннi у дiтей. У разi
вчасного реагування симптоми
зникають без наслiдкiв для
пацiента.

Iснують.

Пр, появi побiчноI реакцiТ слiд
припинити прийом препарату, зв'язатися
лiкарем або звернутися до лiкувального
закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: пDепаDат
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вiдпускаеться тiльки за рецептом.
Системнi реакцii, спри-
чиненi внутрiшньовен-
ним введенням або пе-
редозуванням (вк.гlю-
чаючи вплив на мiокарл
(брадикарлiя, зупинка
серця), периферичну
возодилатацiю
(гiпотензiя, втрата
свiдомостi), та невро-
логiчнi симптоми
(збудження, тремор,
парестезiя, судоми,
селаuiя)).

призводить до зупинки серця.
При блокадi серця виникас
задишка, запаморочення, раптове
потемнiння в очах, мо)I(ливо втрата
свiломостi.
Мояtе призвести ло серйозних
порушень здоров'я, аж до
летаJIьного випадку.
Кома - стан, що загрояrус жит-гю
людини.
Судоми мо)куть розвиватися у
пацlснтlв iз пiдвищеною
чутливiстю до компонентiв ЛЗ.
С серйозними побiчними
реакцiями. Може призвести до
серйозних порушень здоров'я, аж
до летального випадку.

рiзке падiнttя
тиску, tцо

Iснують.

Не можна застосовувати препарат при
тяжкому уповiльненнi пульсу, тя)(кому
зни}кеннl кров'яного тиску,
кардiсlгенному шоцi, тя>lскiй формi
хронiчноТ серцевоТ недостатностi (II-
III ступеня), синдромi слабкостi
синусового вузла, синдромi Вольфа-
Паркiнсона-Уайта, синдромi Адамса-
Стокса, атрiовентрикулярнiй блокадi
(AV) II i III отупеня, гiповолемiТ. 

l
I

Обов'язковим е провед"пп, .n.nroo,Iuo-
лiографiТ.

У разi тяжких порушень серцево-
судинноТ системи слiд припиtlити
прийом препарату, зв'язатися лiкарем
або зверну,гися до лiкувального закJlалу.

Реzуляпtоllttuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом,

Змiни в мiсцi введення. При використаннi специфiчних
розчинiв для обробки шкiри перед
iн'екцiею можJIиво виникнення
набряку i болючостi.

Iснують.

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

l
Реzуляtltорttuй спlапlус; прег|арат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Взаемодiя з леводопою. Моrшlива небезпечна взаемодiя,
через зниження ефективностi
леводопи, що призведе до судом.

IcllyloTb.

Перед застосуванням препарату слiд
повiдомити лiкаря про прийом iнших
лiкiв.

Реzулstпlорttuй спlапlус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Взаемодiя з гiдразидом
iзонiкотиновоТ кислоти,
,Щ-пенiциламiном, цикпо-
серином.

MorKe перешкод)кати надход-
}Itенню BiTaMiHy Во до KpoBi, що
призведе до неефективностi
лiкування.

Iснують.

Перед застосуванням препарату слiд
повiдомити лiкаря про прийом iнших
лiкiв.

РеzуляплорнuЙ сшапlус: пре4арат
вiдпускасться тiльки за рецептом. l

Взаемодiя лiдокаТну з
епiнефрином чи норе-
пiнефрином (гiпотензiя,
аритмiя)

МоrшIива небезпечна взаемодiя,
через пiдвищення токсичностi
лiдокаiну, що може призвести до
рiзкого зниження тиску та аритмiТ.

Iснують.

Перед застосуванням препарату слiд
повiдомити лiкаря про прийом iнших
лiкiв.

Реzуляпlорнuй сm.апlус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.



ВАЖЛИВI ПОТЕНЦIЙШ РИЗИКИ.
Немае.

ВIДСУТНIСТЪ IНФОРМАЦIi.
Немае.

vI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для кожноi проблеми з безпеки.
IнструкцiЯ для медиЧпого застОсування лiкарського засобу нЕрвипЛЕкс_н, розчин для

iн'скцiй; по 2 мл в ампулi; по 5 або 100 ампул у пачцi, або по 5 ампул у блiстерi, no i'бпi.rеру в
уаушi, надае лiкарям, фармацевтам i iншим фахiвцям сфери Ь*оро"" здоров'я детtlльну
iНфОРМаЦiЮ ПРО СПОсiб Застосування даного препарату, р"."пЙ iза*од"^щодо ix Йiнiмiзацii.

Для даного генерика не рекомендованi буль-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VI.2.б План пiсляресстрацiйного
пiсляресстрацiйний перiод).

розвитку (запланованi заходи у

для даного лiкарського засобу не плануеться проведення дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРДЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
щаний роздiл не передбачений в поточнiй Bepcii пур. 

l

I

дослIджЕння, якI € умовою отримАннrI рЕ€стрАцIЙногопосвIдчЕнIlя.
Жодне з вищезгаданих дослiджень не с умовою реестрацiйного свiдоцтва.

yI.2.7 Зведена таблиця змiн до Плану управлiпня ризиками.
OCHOBHi змiни в планi vппавлiнн я 11й.lикr'1\лu ттl.,rtтqглпл uqп\rв план ння ризиками гом

.Щата
затвердження

Версiя Проблема безпекиДIричина змiн Коментар

17,0,7 .2019 1.0
| Вперше розроблений ПУР, Peu"rpuui" ЛЗ.

| 
Важлuвi ideH пtut|iKoBaH i pu luKu;

l РеакцiТ гiперчутливостi/алергiчнi реакцiТ,
| 
включаючи порушення дихання, анафiлак-

| 
тичний шок, набряк KBiHKe, кропив'янка,

| генералiзований ексфолiативний дерматит,
| ангiоневротичний набряк.

| 
- Периферична сенсорна нейропатiя.

| 
- Нейропатiя, що виника€ внаслiдок застосу-

| 
вання у дiтей (атаксiя, розлади чутливостi,

| 
суломи) або тривалого застосування.
- Системнi реакцiТ, спричиненi внутрiшньо-
венним введенням або п"р"доaуuuп.,оги
(вклю.lаю.Iи вплив на мiокард (брадикардiя,
зупинка серця), периферичну возодилатацiю
(гiпотензiя, втрата свiдомостi), та неврологiчнi
симптоми (збудження, тремор, парестезiя,
судоми, седацiя)).
- Змiни в мiсцi введення.
- Взасмодiя з леводопою.
- Взасмодiя з гiдразидом iзонiкотиновот кисло-
ти, Щ-пенiциламiном, цикJIосерином.
- Взаемодiя лiдокаТну з епiнефрином чи норепi-
нефрином (гiпотензiя, аритмiя).
ВaltcltuBi ltопtен it1iirrt i рu,ltкu ;

Немас.

Затверджено.
Наказ МОЗ УкраiЪи
1625 вiд |7.07.20|9

Np

4



В i d су mн iс mь iн ф ормat lii' :

Немас.
|з.06,2024 1,1 Оновлено iнформацiю з бозпеки вiдповiдно до

референтного Л3 Мiльгами, розчин для
iн'екцiй, Вьорваг Фарма ГмбХ i Ко. КГ,
Нiмеччина.
Змiна BepciT ПУР не потребувала змiни ризикiв.
Скориговано текстову частину у вiдповiдностi
до сучасних вимог для скпадання ПУР,

Не затверджено.


