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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Neuromultivit injekény roztok

100 mg/100 mg/1 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna ampulka (2 ml) injekéného roztoku obsahuje:
tiaminium-dichlorid (vitamin By) 100 mg
pyridoxinium-chlorid (vitamin Be) 100 mg
kyanokobalamin (vitamin B1) 1mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Ciry, &erveny roztok.
pH 3,2-3,8

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Liecba klinického alebo subklinického nedostatku vitaminov skupiny B.

- Adjuvantna liecba polyneuropatii rozneho pdvodu (napr. neuropaticka bolest’ pri diabetickej
alebo alkoholickej polyneuropatii), neuritida a neuralgia (napr. radikularna neuralgia v dosledku
degenerativnych ochoreni chrbtice, bedrovy syndrom a ischialgia).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

V zavaznych pripadoch (prevazne pri akutnych stavoch): na zaciatku 1 ampulka denne az do ustupenia
akutnych priznakov.
Po ustupe akutnej fazy: 1 ampulka 1 az 3-krat do tyzdna.

Pediatricka populdacia
Skusenosti s pouzitim tohto lieku u deti a dospievajucich st obmedzené, preto sa U tejto populacie
neodporuca.

Osobitné skupiny pacientov
Nie je potrebna ziadna Gprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene alebo

u star$ich pacientov.

Spdsob podavania

Na intramuskularne podanie.
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Obsah Neuromultivitu injekéného roztoku je potrebné aplikovat’ vyhradne intramuskularne (hlbokou
intraglutealnou injekciou). Je potrebné sa vyhnuat intravenéznemu podaniu

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
- Neuromultivit injekény roztok sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vzhl'adom na vysoky
obsah lieciv.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lieky s obsahom vitaminu B, m6zu zakryvat klinicky obraz a laboratorne zistenia typické pre
funikularnu myel6zu a perniciéznu anémiu. Pred zacatim lieby je potrebné mysliet’ na tuto moznost’.

Ak sa objavia priznaky alebo znaky periférnej senzorickej neuropatie (parestézie), je potrebné
prehodnotit’ ddvkovanie a v pripade potreby liek vysadit’. Neuropatie boli pozorované pocas
dlhodobého uzivania (viac ako 6 az 12 mesiacov) dennych davok presahujiicich 50 mg vitaminu Be
a pocas kratkodobého uzivania (viac ako 2 mesiace) davok presahujucich 1 g vitaminu Be denne.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg v jednej davke.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Tiamin je inaktivovany S-fluéruracilom, pretoze 5-fluéruracil kompetitivne inhibuje fosforylaciu
tiaminu na tiaminpyrofosfat.

Ked'ze kl'u¢kové diuretika (napr. furosemid) inhibuj tubularnu reabsorpciu, mézu spdsobit’ zvysenie
vylu€ovania tiaminu pocas dlhodobej lieCby a tym znizenie hladiny tiaminu.

Subezné podavanie antagonistov pyridoxinu (napr. izoniazid (INH), hydralazin, D-penicilamin alebo
cykloserin) méze zvysit potrebu vitaminu Be.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st len nedostato¢né stidie na zvieratach tykajuce sa vplyvu tohto lieku na tehotenstvo,
embryo/fetalny, prenatalny a postnatalny vyvin. Mozné riziko pre 'udi nie je zname. Pouzitie tohto
lieku v tehotenstve sa neodportca.

Dojcenie

Vitaminy Bs, Be a B12 sa vylucuju do materského mlieka. Vysoké koncentracie vitaminu Bs mozu
inhibovat produkciu materského mlieka. Udaje zo $tidii na zvieratach o rozsahu sekrécie do
materského mlieka nie st k dispozicii. PouZitie tohto liecku poc¢as dojc¢enia sa neodportca. Preto sa
maju starostlivo zvazit’ vyhody dojcenia pre diet’a oproti terapeutickému prinosu pre matku, aby bolo
mozné rozhodnut’, ¢i prerusit’ dojcenie alebo liecbu s Neuromultivit injekénym roztokom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuromultivit injekény roztok nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky su zoradené do tried organovych systémov podl'a MedDRA. Frekvencia vyskytu
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je definovana podrla konvencii nasledovne:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menegj casté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systéemu
Vel'mi zriedkavé: Reakcie z precitlivenosti s prevazne koznymi prejavmi, anafylaktické reakcie
(prevazne po i.v. podani) vitaminu Bs a tiez Bia.

Poruchy nervového systemu
Nezname: Dlhodobé uzivanie (viac ako 6 az 12 mesiacov) dennych davok vitaminu Be
presahujticich 50 mg moze spdsobit’ periférnu senzoricka neuropatiu.

Poruchy gastrointestindalneho traktu
Zriedkavé: Gastrointestindlne t'azkosti ako su nevol'nost’, vracanie, hnac¢ka a bolesti brucha.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: Bolest’ hlavy, zavrat, méze dojst’ k lokalnym reakciam a zriedkavo k zapalom
V mieste vpichu.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vitamin B,
Tiamin ma Siroké terapeutické rozmedzie. Vel'mi vysoké davky (nad 10 g) maju blokujuci u¢inok na
ganglia a podobne ako kurare, potlaca prenos nervovych impulzov.

Vitamin Bg

Toxicky potencial vitaminu Bs moze byt povazovany za vel'mi nizky. Dlhodoba liecba (viac ako 6 az
12 mesiacov) pri dennych davkach vitaminu B presahujicich 50 mg vSak mdze spdsobit periférnu
senzorickll neuropatiu.

Kontinualny prijem vitaminu Bs vV dennych davkach vyssich ako 1 g pocas viac ako dvoch mesiacov,
mobze spdsobit’ neurotoxické ucinky.

Po podavani viac ako 2 gramov denne, boli popisané pripady neuropatie s ataxiou a poruchami
senzorickej funkcie, cerebralne ki¢e s EEG zmenami, a vo vel'mi zriedkavych pripadoch hypochrémna
anémia a seboroicka dermatitida.

Vitamin Bj,
Po parenteralnom podani vysokych davok (v zriedkavych pripadoch tiez po ordlnom podani) sa

pozorovali alergické reakcie, ekzematozne kozné zmeny, rovnako ako aj benigna forma akné.

Liecba predavkovania je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, vitamin B1 v kombinacii s vitaminom B a/alebo
vitaminom B2
ATC kod: A11DB

Neuromultivit injekény roztok obsahuje kombinaciu dolezitych vitaminov B. Obsiahnuté vitaminy —
tiamin (B1), pyridoxin (Bs), kyanokobalamin (B12) — zohravaju dolezit Glohu ako koenzymy

v latkovej vymene centralneho a periferalneho nervového systému.

Podobne ako vsetky vitaminy, aj tieto su dolezitymi zivinami, ktoré si telo nevie samo syntetizovat’.
Terapeutické podavanie tychto vitaminov moze vyvazit’ rozdiely v désledku nedostatocného
nutri¢éného prijmu vitaminov a zabezpecit’ tak dostupnost’ pozadovanych mnozstiev koenzymov.
Vitamin B; (tiamin) je nevyhnutnym koenzymom pre metabolizmus uhl'ovodikov vo forme difosfatu
(tiamin pyrofosfat, kokarboxyl4za). Nedostatok tohto vitaminu sa vyvija, ked’ je prijem Vv potrave
nedostato¢ny; zavazny nedostatok vedie k vyvoju syndrému zndmeho ako beri-beri. Chronické
"suché" beri-beri je charakteristické periférnou neuropatiou, vy¢erpanim svalov a svalovou slabostou
a paralyzou. Akutne "vlhké" beri-beri je charakteristické srdcovym zlyhanim a edémom. Wernickov-
Korsakoffov syndrom (demyelinizdcia CNS) sa moze vyvinut’ v zdvaznych pripadoch nedostatku
tiaminu, najma v suvislosti s chronickym alkoholizmom. Zavazny nedostatok tiaminu, charakteristicky
laktatovou acid6zou a neurologickym zhorsenim, bol zaznamenany v relativne kratkom case
pociatocnej celkovej parenterdlnej vyzivy bez tiaminu.

Vitamin Bs (pyridoxin) sa podiel'a hlavne na metabolizme aminokyselin, ale tiez sa podiel'a na
metabolizme uhl'ovodikov a tukov. Je tieZ potrebny na tvorbu hemoglobinu.

Nedostatok pyridoxinu je u l'udi zriedkavy, pretoze sa hachadza vo vel'kom mnoZstve potravin.
Nedostatok pyridoxinu v§ak mdze byt’ vyvolany liekmi. Nedostato¢né vyuzitie pyridoxinu méze byt
désledkom urcitych vrodenych chyb metabolizmu. Nedostatok pyridoxinu méze viest’ k anémii,
dermatitide, cheiloze a neurologickym priznakom, ako je periférna neuritida a kice.

Vitamin Bi, (kyanokobalamin) ovplyviiuje syntézu nukleovej kyseliny a zlozenie mastnych kyselin v
neurénovych cerebrozidoch a fosfolipidoch. M4 dolezita tilohu ako koenzym v bunkach na procesy
rastu a replikacie, okrem iného pri re-Syntéze homocysteinu na metionin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribicia

Kombinacia vitaminov skupiny B sa §tandardne podava intramuskularnou injekciou.

Tiamin sa rychlo absorbuje po intramuskuldrnej injekcii a je Siroko distribuovany do vacsiny telesnych
tkaniv.

Vicsina pyridoxal fosfatov sa viaZe na bielkoviny, najmé albumin. Pri preprave vitaminu B v obehu

a regulacii vlastného metabolizmu je vdzba na bielkoviny pravdepodobne dblezita.

Vitamin Bi> je viazany hlavne na Specifické bielkoviny v plazme nazyvané transkobalamin; je
pravdepodobné, Ze transkobalamin II sa podiel’a na rychlej preprave kobalaminov do tkaniv.

Elimindcia a biotransformacia

Eliminacny polcas vitaminu By je priblizne 4 hodiny. Cudské telo mdze ulozit’ asi 30 mg tiaminu.

V dosledku rychleho metabolizmu, rezervna kapacita je pomerne obmedzena (4 az 10 dni).
Pyridoxin, pyridoxal a pyridoxamin sa zmenia na aktivne formy pyridoxal fosfatu a pyridoxamin
fosfatu. Tieto st ulozené hlavne v peceni, kde prebieha oxidacia na 4-pyridoxid kyselinu a iné
neaktivne metabolity, ktoré sa vylu¢uji mocom. ZvySovanim davok sa imerne vac§ie mnozstva

V nezmenenom stave vylu¢uji mo¢om. Rychle vylucovanie vitaminu Be brani dlhotrvajicej kumulacii
ucinkov. Avsak trvaly prijem spdsobuje vyssiu koncentraciu proteinov vo vidzbe v roznych tkanivach.
Vitamin Bi» sa vylucuje prevazne zl¢ou, pricom vel'ka ¢ast’ sa vstrebava pocas enterohepatalnej
cirkulacie. Je ulozeny predovsetkym v peceni, denna potreba je asi 1 ug. kazdy den je priblizne 3 pg
kobalaminov vyluc¢ovanych do ZI¢e, z ktorych 50 % - 60 % su analégové kobalaminy neuréené na
reabsorpciu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
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Predklinické udaje na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, genotoxicity alebo
karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Chronicka toxicita

Podra vitaminu B; je databdza toxicity u zvierat nedostato¢na. Neexistuju chronické a subchronické
udaje expozicie vo vode rozpustnych derivatov tiaminu vo vysokych davkach.

U psov, peroralne podanie 150 mg vitaminu Bs na kg telesnej hmotnosti denne pocas doby 100 dni
spdsobilo ataxiu, myasténiu, poruchy rovnovahy, rovnako ako aj degenerativne zmeny axonov

a myelinu posvy. NavySe sa pocas Studii na zvieratach objavili po podani vysokych dévok vitaminu Be
senzorické neuropatie a zmeny vo funkcii centralneho nervového systému vseobecne.

Udaje tykajtce sa toxicity vitaminu B, U pokusnych zvierat si obmedzené, ale vieobecne bolo
preukazané, ze vitamin B> ma nizku toxicitu.

Reproduk¢na toxicita

Vitamin B; vV materskej vyzive ovplyviiuje indexy postavenia tiaminu a metabolizmu tiaminu

u potomkov.

Vitamin Bs nebol dostatoéne skiimany v $tadidch na zvieratach. Stadie embryotoxicity u potkanov
nepreukazali teratogénny potencial. Podanie vel'mi vysokych davok vitaminu Bs viedlo k $kodlivym
u¢inkom na spermatogenézu u samcov potkanov.

Nie su ziadne udaje o akychkol'vek neziaducich u¢inkoch spojenych s podavanim vitaminu Bi2 na
muzskl a Zenska plodnost’ a pre- a postnatalny vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

hydroxid sodny na tpravu pH

kyselina chlorovodikova na upravu pH

6.2 Inkompatibility

Ked’Ze neboli vykonané ziadne §tudie kompatibility, tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti
2 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jantarové sklenené ampulky s obsahom 2 ml v papierovej skatul’ke, pisomna informacia pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 5 x 2 ml

6.6 Speciilne opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ma sa pouzit’ len Ciry, Cerveny injekény roztok.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
G.L.Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

86/0025/15-S
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Datum prvej registracie: 28. januara 2015
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