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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Neuromultivit 100 mg /200 mg / 0,2 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje:

100 mg thiamin-hydrochloridu (vitamin Bj)
200 mg pyridoxin-hydrochloridu (vitamin Be)
0,2 mg kyanokobalaminu (vitamin Bi2)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Popis ptipravku: bilé az téméf bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Doplitkova 1é€ba neuropatii u dospélych:
polyneuropatie riizného ptivodu,
neuritida a neuralgie,
kotenova neuritida jako nasledek degenerativnich onemocnéni péatete,
interkostalni neuralgie,
neuralgie trigeminu,
ischalgie,
syndrom rameno — ruka,
lumbalni syndrom,
cervikalni syndrom,
paréza nervus facialis.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Dévkovéni
Obvykla davka je 3krat denné jedna tableta po dobu 4 tydni.

Pediatricka populace
Bezpecnost Neuromultivitu u déti a dospivajicich ve v€ku mén¢ nez 18 let nebyla stanovena
(viz bod 4.4).

Zpusob podani
Peroralni podani

Tablety se polykaji celé, nerozkousané, po jidle, zapijeji se malym mnozstvim tekutiny.

Délka podavani




Vhodnou délku podavani urci 1€kar.
Nejpozdé&ji po 4 tydnech je tieba zvazit snizeni davky (viz bod 4.4).

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pokud se objevi pfiznaky nebo znamky periferni senzorické neuropatie (parestezie), je tieba
upravit davkovani a v ptipadé potieby ukongit pouzivani piipravku. Udaje z jednotlivych
kazuistik naznacuji, ze ptipady klinické neuropatie se objevuji pfiblizné po 12 mésicich nebo
delsi 1écbe davkami 2 g/den nebo nizSimi nebo za méné nez 12 meésici pti davkach vyssich
nez 2 g/den.

Piipravky s obsahem vitaminu Bi> mohou maskovat klinicky obraz a laboratorni nélezy
typické pro funikularni myelozu a pernicidzni anemii.

Pediatrickd populace

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost piipravku Neuromultivit u déti a dospivajicich mladsich 18
let nebyla stanovena a vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivych latek ma byt ptipravek u této
skupiny pacientl pouzivan pouze se zvlastni opatrnosti a ve vyjime¢nych piipadech.

Tento 1écivy pifipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tableté, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
5-fluorouracil inaktivuje thiamin kompetitivni inhibici fosforylace thiaminu na thiamin
pyrofosfat.

Antacida, alkohol a ¢aj snizuje absorpci thiaminu.

Inhibici tubularni reabsorpce mohou klickova diuretika (napt. furosemid) pfi dlouhodobé
terapii zvys$it vyluCovani thiaminu, a tak snizit jeho hladiny.

Soucasné podavani antagonistd pyridoxinu (napft. isoniazid (INH), hydralazin, d-penicilamin
nebo cykloserin) miize zvysit potfebu vitaminu Be.

Néapoje obsahujici sifi¢itany (napf. vino) indukuji degradaci thiaminu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Obecné doporucené denni davky béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni jsou 1,4 mg vitaminu
Bi a 1,9 mg vitaminu Be.

Téhotenstvi

V téhotenstvi se mohou tyto davky piekrocit pouze v ptipadé, kdy je u pacientky potvrzeny
nedostatek vitaminu B; a Bg, nebot’ bezpecnost vyssich davek, nez jsou doporucené davky,
nebyla stanovena. K dispozici jsou pouze nedostatecné studie na zvitatech, které zkoumaly
vliv tohoto pfipravku na téhotenstvi, embryofetalni, prenatdlni a postnatalni vyvoj. Mozné
riziko u lidi neni zndmo. Lékat musi rozhodnout o pouziti béhem téhotenstvi po peclivém
zvéazeni poméru piinosu a rizika.



Kojeni

Vitaminy Bi, Bs a Bi2 se vylucuji do matetského mléka. Vysoké koncentrace vitaminu Bg
mohou snizit produkci mléka (ptfi davkach nad 400 mg denn€). Nejsou dostupné udaje o
dlouhodobém uzivani vysokych davek vitaminu Biz. Proto je potieba peclivé zvazit vyhody
kojeni pro dité¢ oproti terapeutickému piinosu pro matku a rozhodnout, zda ukoncit kojeni
nebo 1é¢bu pripravkem Neuromultivit.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Nezéadouci ucinky jsou zafazeny do tfid podle jejich zdvaznosti a frekvence:
Velmi casté (>1/10)
Casté (>1/100 az <1/10)
Méné¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)
Velmi vzacné (<1/10 000)
Neni znamo (nelze z dostupnych dat urcit).

Trida orgianovych systémii | Frekvence NeZadouci tdinek

Poruchy imunitniho systéemu | Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

Poruchy nervového systemu | Neni zndmo Periferni senzorické
neuropatie' (viz bod 4.4)

Gastrointestindlni poruchy Vzéacné Nauzea

Celkové poruchy a reakce | Vzacné Bolest hlavy, zavrat

v misté aplikace

! Pti dlouhodobém uzivéni (viz bod 4.4)

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci u¢inky po registraci léCivého piipravku je dulezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci G€inky na adresu Statni Ustav
pro kontrolu 1écCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Vitamin B;

Thiamin mé Siroké terapeutické rozpéti. Pii velmi vysokych davkach (ptes 10 g) blokuje
ganglia a podobné jako kurare potlacuje vedeni nervového impulsu.

Vitamin Be

Udaje z jednotlivych kazuistik naznaduji, Ze piipady klinické neuropatie se objevuji pfiblizng
po 12 mésicich nebo delsi 1écbé davkami 2 g/den nebo niz§imi, zatimco neuropatie se miize
vyvinout za méné nez 12 mésict pii davkach vyssich nez 2 g/den. Byly zaznamenany ptipady
senzorické neuropatie v davkach nizSich nez 500 mg/den u pacientll uzivajicich doplnky po
celé mésice. V zadné studii se vSak nevyskytlo senzorické poSkozeni nervil pfi dennim piijmu
pyridoxinu niz§im nez 200 mg.

Vitamin B,




Po parenteralnim podani vysokych davek (ve vzacnych ptipadech také po peroralnim podani)
byly pozorovany alergické reakce, ekzematdzni kozni zmény a mirna forma akné.

Lécba
Neexistuje zadna specifickd 1écba nebo antidotum. Lécba zahrnuje vysazeni doplitkového
vitaminu ihned po stanoveni diagnézy, se symptomatickou 1é¢bou a podpirnou péci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy B; v kombinaci s vitaminem Bg a/nebo vitaminem B>
ATC kod: A11DB

Utinnou slozkou vitaminu B; je thiaminpyrofosfat, ktery slouZi v metabolizmu sacharidi jako
koenzym v dekarboxylaci ketokyselin. Thiamin Ize zjistit v nervovych tkanich a membranach
a muze interferovat v biosyntéze neurotransmiterl v neuronalnich buiikéach.

Pyridoxin je dialezity koenzym v metabolizmu aminokyselin a slouZzi jako prosteticka skupina
dilezitych enzymi nervové tkdné. Kromé toho ovliviluje biosyntézu a koncentraci mnoha
neurotransmitertl, jako dopaminu, noradrenalinu, adrenalinu, 5-hydroxytryptaminu, histaminu
a GABA.

Kyanokobalamin ovliviluje syntézu nukleovych kyselin v nervovych tkanich a slozeni
mastnych kyselin v neurondlnich cerebrosidech a fosfolipidech. Uginny koenzym
metylkobalamin a 5-desoxyadenosylkobalamin jsou nezbytné pro rust a replikaci.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce thiaminu z gastrointestinalniho traktu je zvySena pii souCasném piijmu potravy.
Thiamin se objevuje nezménény i v metabolizované formé v moci a stolici.
Pyridoxin je po peroralnim podani rychle a kompletné absorbovan. Pyridoxin je vstiebdvan do
cervenych krvinek. Pyridoxal a pyridoxalfosfat, formy vitaminu B, jsou vazany na sérové
proteiny. Vylucuje se stolici hlavné jako 4-pyridoxova kyselina.
Absorpce kyanokobalaminu probiha cestou aktivniho i pasivniho transportu. Po navazani na
vnitini faktor je cely komplex vstifebavan v ileu.
Vitamin B2 je vazan na sérové transkobalaminy I - I1I. Vylu€uje se moci, Zluci a stolici.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost piipravku ovéfena dlouhodobym pouzivanim lécivych latek v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:
ptedbobtnaly modifikovany Skrob (kukufi¢ny)
dihydrat natrium-citratu
monohydrat kyseliny citronové
koloidni bezvody oxid kiemicity
mikrokrystalické celul6za
magnesium-stearat
povidon



Potahové vrstva tablety:
makrogol 6000

oxid titanicity (E171)

mastek

hypromelosa

polyakrylatova disperze 30%

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opati'eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Druh obalu: PVC/PVdC/ALl blistr a Al/Al blistr, krabic¢ka.
Obsah baleni: 20 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko
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