KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NOROGRZOVIM i.M. ampul

2. KALITATIF VE KANT ITATiF BILESIM
Etkin madde:

Ampul Tip |

Her 1 mL enjeksiyonluk ¢tzeltide;
Hidroksokobalamin (B vitamini)

Ampul Tip Il
Her 2 mL enjeksiyonluk ¢tzeltide;

Piridoksin hidroklorir (B vitamini)

100 mg
100 mg

Tiamin hidroklorir (B vitamini)

Yardimci madde(ler):
Ampul Tip |
Her 1 mL enjeksiyonluk ¢tzeltide;

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul Tip |
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Kirmizi, karakteristik kokulu, berrak 1 mL’lik eri§siyonluk ¢ozelti

Ampul Tip Il
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Hemen hemen renksiz, agik sari renkli, karaktéristkulu, berrak 2 mL’lik enjeksiyonluk

cOzelti

Sayfal/9



4. KLINIK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

NOROGRZOVIM, B vitaminleri eksikliklerinde, bu vitaminlerin akulara siratle
dagihminin istendgi ve gastrointestinal yoldan emilimin tam olm@ddurumlarda parenteral

uygulamay! olanakh kilar.

NOROGRZOVIM, ameliyat 6ncesi ve sonrasindgirenastaliklarda multipl kiriklarda, yanik
vakalarinda, nevritler, polinevritler, nevralji, nferik tipte fasiyal paralizilerde, post
enfeksiyoz paralizilerde, alkol ve ilacaghatoksik psikozlarda, tuberkiloz hastalarinin ilag
zehirlenmelerinde, bazi ilaclarla yiksek dozda vewyan suren tedavilerde gorulebilen

vitamin yetersizliklerini dnlemekte, kansizlik vekahat doneminde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
NOROGRZOVIM dozu, profilaktik veya terapotik kullanglamacina gore ayarlanir.

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:
Genellikle balangi¢c dozu olarak giunde bir defa Tip | ve Tip thaul kargiminin enjekte

edilmesi yeterlidir. Tedaviye, ayni dozun haftada @efa tekrarlanmasi ile devam edilir.

Uygulama sekli:
Intramiiskuler (i.m.) olarak uygulanir.
Steril bir enjektore 6énce Ampul Tip (renksiz) sonra Ampul Tip (kirmizi soltisyon) cekilir

ve i.m. olarak hastaya uygulanir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

NOROGRZOVIM'in bobrek yetmezki olan hastalarda guvengili ve etkililigi
incelenmemtir.

Karaciger yetmezlgi:

Karacier fonksiyon bozuklgunda piridoksinin degradasyon orani artmaktadir.
Pediyatrik populasyon:

Premature bebeklere ve yenigdnlara uygulanmamasi gerekir. Cocuklara verilmagsiye
edilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
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4.3. Kontrendikasyonlar
» Hidroksokobalamine, siyanokobalamine, kobalta, imanhidroklorire, piridoksin
hidrokloriire veya NOROGROVIM'in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kar asir duyarhligr oldugu bilinen hastalarda,
« Emziren bayanlarda NOROGROVIM kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

Ciddi By, vitamini eksiklgine ba&li megaloblastik anemi, anemi rezolisyonu ilesatu
intraseliler potasyum @simleri nedeniyle, bazen o6limcul olabilen trombozitee ciddi
hipokalemi ile sonuclanabilir. Bu nedenle,Bitamini ile tedavinin ilk dénemlerinde serum
potasyum dizeylerinin izlenmesi tavsiye edilmekte@ierekli géruldgu takdirde potasyum
takviyesi yapilmalidir.

B1, vitamini eksikligi polisitemi vera belirtilerini baskilayabilegmden, siyanokobalamin

veya hidroksokobalamin ile tedavide bu durunga@ikabilecektir.

NOROGHRZOVIM tedavisi medulla spinalisin subakut dejenerasyosemptomlarini
maskeleyebileggénden, medulla spinalisin subakut dejenerasyonu talarak tghis

edilmedikce preparat kullanilmamalidir.

Tiamin hidroklordr ihtiva eden, intraventz veyaramiskuler kullanilan enjeksiyonluk
cOzeltiler allerjik veya anafilaktik reaksiyonlarsebep olabilir. Bu nedenle, gegmde
herhangi bir hassasiyeti olanlarda NORA@BVIM kullaniimadan o6nce cok dikkatli

olunmalidir.

Bu tibbi Grin 3 mL’sinde 10 mg benzil alkol intiveder. Prematire bebeklere ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve gngakadar olan cocuklarda toksik
reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebetbirgrebilir.

Bu tibbi Griin her 3 mL’sinde 1 mmol (23 mg)'den daz sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Istktan koruyarak saklanmalidir.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

B1, vitamini eksikligi gorilen hastalarda B vitamini ile kloramfenikolln birlikte kullanimi
B1, vitaminine kagl hematopoetik yaniti engelleyebilir.

Klinik agidan 6nemi bilinmemekle birlikte tiamininGromuskuiler blokor ilaglarin etkisini

artirabilecgi bildirilmi stir.
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Piridoksin hidroklorr levadopanin periferik metéibmasini hizlandirarak etkigini azaltir.
Bu durum ancak levodopanin karbidopa ile birliktelldnilmasiyla engellenebilmektedir.
Yalniz bgina levodopa kullanan hastalara 5 mg’in Uzerind@&lgdsin verilmesi tavsiye

edilmez.

Piridoksin antineoplastik ilag olan altretamin, kmdeptik ilag olan barbituratlar ve
antiepileptik ila¢ olan fenitoinin etkisini azaltktadir.

Oral kontraseptiflerle birlikte kullanildinda serum B dizeyleri azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tGzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bélum 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NOROGRZOVIM, kesin gerekli olmadikca gebelik doneminde kulimamalidir.
Laktasyon donemi

Laktasyon déneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Ureme yeteng (izerine klinik ya da klinik d1 calsma mevcut dgldir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

NOROGRZOVIM'in arag ve makine kullanimi izerine bilinen bikisi bulunmamaktadir.

4.8.1stenmeyen etkiler
NOROGRZOVIM’in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler icinsagidaki terimler ve siklik

dereceleri kullaninsgtir:

Cok yaygin ¥ 1/10); yaygin ¥ 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayar (/1000 ila < 1/100);
seyreké 1/10.000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000)iniyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastaliklari

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek: Anafilaksi

Endokrin hastaliklari

Bilinmiyor: Sit salgilanmasini azaltmasi, asidoz
Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agrisi, ndropati, parestezi
Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Mide bulantisi, ortaiddette gecici diyare
Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Karaciger enzim diizeyinde (AST'de) ayti
Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor: Ekzantem (gecici), kanti

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklar
Bilinmiyor: Enjeksiyon bolgesindegal

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; {di)K3122183599)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Herhangi bir doz ami vakasi bildirilmemtir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Vitamin B Kompleks (yalin)
ATC kodu: A11EA

Etki mekanizmasi:

NOROGRZOVIM antinevraljik ve norotrofik etkileri ¢ok iyi bitien B, Bs B
vitaminlerinin kargimidir. Bu vitaminlerin etkileri sinir hicreleri véflerin Gzerindedir.
Bunlarin her birinin kendi farmakodinamik 6zellikige bal etkileri, doz oranlarinin uygun

olmasi ile daha da artgtir.
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B12 (hidroksokobalamin) vitamini organizmada koenzidgrayi yaparak metionin, timidin,
protoporfirinin biyosentezini aktive eder ve nikbeotein ile hemoglobinin yapilmasinda
katalizor rol oynayarak normal eritropoezgka. Bu etkilerinden dolayi hidroksokobalamin,
pernisydoz anemi ile hiperkrom makrositer anemidebloiu sdratle dizeltir.

NuUkleoproteinlerin sentezindeki roli ve lipid meatibmasindaki etkililgi dolayisiyla

noronlarin disfonksiyonunda ve miyelin tabakasimejenerasyonunda ¢ok onemli bir yeri
olan By vitamini, no6ropatilere kar etkilidir.  Hidroksokobalamin  vicutta
siyanokobalaminden daha uzun sire Kalde ait dozlarda verildéiinde daha yuksek plazma

konsantrasyonuna uykag! icin farmakolojik etkinlgi daha uzun sireli ve daha etkilidir.

B1 vitamini oksidorediksiyon olaylarindaki onemli Giolile hicre solunumuna Kkatilir.
Karbonhidrat metabolizmasi icin gereklidir. Eksklipirivik asidin birikmesine, sinir

dokusunun harabiyetine ve bu ylizden periferik nétigp neden olur.

Bes vitamini protein metabolizmasinda bircok amindasitdekarboksilasyonu ve
transaminasyonunda rol alir. Sinir dokusunun besésinde ve glutamik asidin
metabolizmasinda da 6nemli roli olup, ekgikide konvulsiyonlar, hipokrom anemiler, cilt

ve &Iz lezyonlari, polinevritler gorular.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Hidroksokobalamin (B vitamini) ile iliskili:

Hidroksokobalamin siyanokobalamine kiyasla enjeksiyerinden daha yayamilir.

Dagilim:

Salikli bireylerde ve B, vitamini eksiklgi olan hastalarda hidroksokobalamin i.m. olarak
uygulandginda siyanokobalamine goére plazma konsantrasyodaridaha istikrarli bir
yukselme sgar.

Hidroksokobalamin siyanokobalamine gore doku ved&n spesifik ve spesifik olmayan
baglayici proteinlere (transkobalaminler) daha yiksdkite ile balanir. By, vitamini
plasenta dahil karager, kemik ilgi ve dokulara dglir.

Vucuttaki toplam B, vitamininin % 50-90’1 karagerde depo edilmektedir.

Biyotransformasyon:

Hidroksokobalaminin karagerden geri alimi siyanokobalamine goére daha fazla
olabilmektedir. B, vitaminin karacgterde koenzim formuna dostiiruldigti ve dokularda da

bu formda bulundgu tahmin edilmektedir.
Sayfa6/9



Eliminasyon:
Salikh bireylere ve B, vitamini eksiklgi olan hastalara hidroksokobalamin i.m. olarak

uygulandginda, siyanokobalamine géierarla atilim daha geg olui.m. olarak uygulanan
0.5-1 mg hidroksokobalaminin % 16-66’s1 72 saaidei idrarla atilir. Enterohepatik déngtye

girer, safra ile atilimi da vardiilacin biyik bir kismi ilk 24 saat icinde atilir.

Tiamin (B, vitamini) ile iligkili:

Tiamin i.m. uygulamayi takiben hizla ve tamamenliemi

Dagilim:

Vicut dokularina yaygin olarak giéir. Tiaminin vicuttaki miktari ginlik 1 mg’lhik bdéngu
ile ortalama 30 mg olarak tahmin edilmektedir.

Biyotransformasyon:

Insanlarda tiaminin idrarla atilan birgok metabdhtimlanmgtir.

Eliminasyon:

Fizyolojik dozlardan sonra tiaminin idrarla @gmeden atilan miktari ya ¢ok az ya da hi¢
yoktur. Yiksek dozlardaki uygulamayi takiben dokd&belli bir doygunlga ulgildiktan
sonra tiamin hem ggsmemi hem de metabolitleri halinde idrarla atilabilmekte

Piridoksin (B vitamini) ile iliskili:

Emilim:

Be vitamini iyi emilir. Bs vitamini en ¢ok karagerde, az miktarda da kas ve beyinde depo
edilir.

Dagilim:

Vucuttaki toplam miktarinin yak$§gk 167 mg oldgu tahmin edilmektedir.

Biyotransformasyon

Piridoksal ve piridoksal fosfat vitaminin kanda tén balica formlarindan olup proteinlere
yuksek oranda [@anir. Piridoksinin biyolojik yart 6mri 15-20 gundi Piridoksal
karacgerde 4-piridoksik asite okside olur ve idrarla 1atiSirozlu hastalarda degradasyon

orani artabilir.

Eliminasyon
Piridoksal hemodiyalizle vicuttan uzagtialir.
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5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

NOROGHRZOVIiM'in icerdigi etkin maddeler klinikte uzun yillardir kullanilanaddelerdir.
Bu maddeler ile ilgili olarak yapilan ¢gnalar tamamlanngtir. Kullanimlari ile ilgili olarak
gorulebilecek olumsuz etkiler ilgili bolimlerde yaimaktadir (bkz. Bélum 4.4, Bolum 4.6,
B6lum 4.8 ve B6lim 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Sodyum tartarat

Tartarik asit

Lidokain hidroklortr

Propil galat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gecimlilik calsmalari yapiimangsa, bu tibbi tGrin 3&a tibbi Granler ile kagtirilmamalidir.

6.3. Raf omru
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicalginda ve giktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

TIP | Ampul; tizeri baskili, 1 mL'lik renksiz, halkampul (Tip 1)

TIP I Ampul, Gzeri baskili, 2 mL’lik amber renkliatkali ampul (Tip 1)

Her bir karton gseffaf PVC separattre yeslirilmis 5 adet Tip | ampul ve 5 adet Tip Il ampul

icermektedir.

6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan drunler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik’lerine uygn olarak imha edilmelidir.
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