Czesc VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Neurobion Advance (Thiamini nitrate +
Pyridoxini hydrochloridum + Cyanocobalaminum)

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego lub potencjalnego ryzyka, ktére wplywa na rownowage
stosunku korzysci do ryzyka ze stosowania produktu Neurobion Advance.

Charakterystyka produktu leczniczego Neurobion Advance i ulotka dla pacjenta zawierajq
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy Neurobion Advance powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Neurobion Advance zarejestrowany do stosowania we wskazaniach do stosowania u
dorostych w celu zapobiegania i leczenia niedoboréw witaminy B1, B6 i B12 (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera 100 mg tiaminy
azotanu (Thiamini nitrate), 50 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum) i 1 mg
cyjanokobalaminy (Cyanocobalaminum), jako substancje czynne, podawany jest doustnie.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Nie zidentyfikowano zadnych istotnych ani potencjalnych zagrozen dla produktu leczniczego Neurobion
Advance.

Wyltacznie zagrozenia, ktdre nie sg uwazane za istotne, do umieszczenia na liscie srodkéw dotyczacych
bezpieczenstwa farmakoterapii w RMP, sg zgtaszane w drukach informacyjnych dla produktu
leczniczego.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla 0s6b wykonujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Brak

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy. Nie zidentyfikowano Zzadnych istotnych ani potencjalnych zagrozen dla produktu
leczniczego Neurobion Advance.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

Nie dotyczy.

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Neurobion Advance.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Neurobion
Advance.
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