sp.zn. sukls372928/2017 . . ..
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NeuroMax forte 100 mg/200 mg/0,2 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje thiamini hydrochloridum (vitamin B1) 100 mg,
pyridoxini hydrochloridum (vitamin B6) 200 mg a cyanocobalaminum (vitamin B12)
0,2 mg.

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

Potahovana tableta

Popis pripravku: bilé az svétle ¢ervené, potahované, kulaté, konvexni tablety s pulici ryhou.
Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gcelem dé€leni
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek NeuroMax forte uzivaji dospé€li, dospivajici a déti od 4 let k 1€¢b¢ stavli spojenych
s nedostatkem vitamin® skupiny B v organizmu.

Zvysena potteba vitaminl skupiny B je pfi dlouhodobych hore¢natych stavech a infekcich,
pfi rozséhlych popdleninach, pfi zvySené funkci §titné Zlazy, po chirurgickém odstranéni
zaludku, pfi vleklych onemocnéni zaZivaciho traktu a poruSe vstfebavani ze stfev, u
alkoholikt, pfi chronickych zanétech jater, pfi Zloutence vzniklé blokddou odtoku ZIuc¢i do
stteva, pii prudkém vahovém ubytku a u pacientli s jednostrannou vyzivou, u nékterych
koznich a nervovych onemocnéni (zejména pii postizeni perifernich nervli a kofent, pfi
postizeni trojklanného nervu a postizeni v disledku diabetu mellitu). Dale také pfi
soucasném uzivani nékterych 1€kl, napf. antituberkulotika isoniazidu, pfi aplikaci
Sirokospektrych antibiotik potlacujicich stfevni mikroorganizmy, které vytvateji vitaminy
B6.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Jako dopln€k diety u dospélych a dospivajicich se podava denné 1 tableta ptipravku
NeuroMax forte. Tuto davku se nedoporucuje podéavat déle nez 3 tydny.

Pediatricka populace

Détem od 8 do 15 let se podava 1 tableta denné€ po dobu maximalné 2 tydny. Détem od 4 do

8 let se podava 1 tableta denné maximalné 1 tyden.

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

Ptipravek neni urcen détem mladSim 4 let.

Vzhledem k vysokému obsahu vitaminu B6 - pyridoxinu se nesmi pfipravek uzivat
v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod 4.6).

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vitamin B12 - kyanokobalamin mirn¢ zhorSuje kozni projevy psoriazy, proto maji ptipravek
uzivat pacienti trpici psoridzou pouze na doporuceni lékare.

Pyridoxin mize byt pticinou falesné pozitivni Ehrlichovy reakce na urobilinogen.
4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Cytostatika doxifluridin a fluorouracil snizuji U€inky thiaminu, protoze kompetetivné
inhibuji jeho fosforylaci. Alkohol zhorSuje vstfebavani thiaminu. Dale thiamin zesiluje
ucinek cholinergnich latek a lokalnich anestetik.

Pyridoxin snizuje jiz v davce 5 mg ucinky levodopy pouzivané k 1écbé Parkinsonovy
nemoci, je proto nutné ji podavat spole¢né s inhibitorem dopa-dekarboxylazy. Déle snizuje
ucinnost hydralazinu a fenytoinu. Nekteré 1éky snizuji biologickou dostupnost pyridoxinu —
patii sem isoniazid, cykloserin, erytropoetin, peroralni kontraceptiva obsahujici estrogeny a
dlouhodobé podéavany theofylin (pfi terapii astmatu). Soucasné podavani penicilaminu a
pyridoxinu mize zplsobit anemii ¢i periferni neuritidu v disledku jeho antagonizmu
s pyridoxinem anebo zvysit rendlni vyluCovani pyridoxinu. Pyridoxin miize zvySovat
ucinnost tricyklickych antidepresiv jako jsou nortriptylin, imipramin, desipramin, a to
zvlasté u starSich pacientli. Antidepresiva inhibitory MAO jako fenelzin a tranylcypromin
snizuji hladinu pyridoxinu. Pyridoxin miZe sniZovat vyskyt nezadoucich ucinkl pii
chemoterapii fluorouracilem a doxorubicinem, aniZ by snizil i€innost chemoterapie.
Vitaminy B fady nesmi byt uzivany zéaroven s tetracykliny, protoZe dochézi k interferenci
pfi absorpci, a tak ke sniZeni i€innosti antibiotika.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek NeuroMax forte je vzhledem k vysokému obsahu vitaminu B6 - pyridoxinu
kontraindikovan u té¢hotnych a kojicich zen (viz bod 4.3).

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek NeuroMax forte nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Muze se objevit hypersenzitivita na kteroukoli slozku pfipravku. Zcela vyjimecné se pii
peroralnim podavani vysSich davek mtze docCasné objevit paleni Zahy ¢i nauzea, ptipadné
hypersenzitivni reakce, rash, zarudnuti kize ¢i jiné kozni reakce spojené se svédénim a
koptivka. V ojedin€lych ptipadech byly popsany zachvaty silného poceni a tachykardie.

Muze se také objevit akné a kopiivka, vyjimecné i mirné formy polycytemie a perifernich
trombo6z. Pfi dlouhodobém podavani vysokych davek pyridoxinu mtize vzniknout syndrom
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pyridoxinové zavislosti, ktery se po vysazeni terapie projevuje bolestmi hlavy,
podrazdénosti, pfipadné zrychlenim pulsu a buSenim srdce. V takovém piipadé je nutno
snizovat davku pyridoxinu postupné, a ne jej vysadit najednou.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci uinky po registraci léCivého pripravku je dilezité.
Umoziiuje to pokratovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Akutni predavkovani - vitaminy rozpustné ve vodé se zorganizmu rychle vylucuji
ledvinami, vzdcné muize vzniknout nauzea ¢i podrazdénost, pfedavkovani pyridoxinem je
spojeno se zvySenim hladin sérovych aminotransferaz a kecovymi uc¢inky.

Chronické ptredavkovani - pfi dlouhodobém podavéni vysokych davek pyridoxinu (200 mg
denné po dobu vice nez 30 dnti) mize vzniknout syndrom pyridoxinové zavislosti, pfi
nékolikamésiénim podavani nadmérnych davek pyridoxinu (pies 2 g denn¢) mize vzniknout
zavazna senzoricka neuropatie s poruchami stability chlize a necitlivosti rukou. Pfiznaky
jsou reverzibilni, po vysazeni dojde k Gpravé stavu do 6 mésicl, mlze pretrvavat svalova
slabost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy, vitamin B1 v kombinaci s vitaminem B6
a/nebo B12

ATC kod: A11DB

Ptipravek NeuroMax forte obsahuje kombinaci vitaminli skupiny B, které jsou rozpustné ve
vodé. Hypovitamindzy byvaji vétSinou komplexni, deficit jednotlivych vitaminl je vzacny
vzhledem k jejich obsahu ve smiSené stravé. Pfi karenci vitamini skupiny B vznikaji
poruchy na vSech urovnich metabolizmu, projevujici se pfedev§im neurologickymi
poruchami, alteraci kiize a sliznic, gastrointestindlnimi poruchami apod. V organizmu se
nedeponuji a proto se jejich nedostateCny piivod projevi relativné brzo rozvojem
hypovitaminozy.

Vitamin B1 (thiamin, aneurin) — je ve fosforylované formé koenzymem karboxylazy. Jeho
nedostatek vede k nedokonalému vyuziti alfa-oxokyselin, coZz se projevi piedevsim
poruchou metabolizmu sacharidd, které dodavaji energii. Denni potfeby vitaminu B1 je 1-2
mg v zavislosti na ptivodu uhlovodanil ve strave.

Vitamin B6 (pyridoxin) — je jednou ze tif forem vitaminu B6 (aderminu). V organizmu je ve
své fosforylované formé koenzymem pro fadu enzymi, ucastnicich se na metabolizmu
aminokyselin, uhlovodanli a mastnych kyselin. Podili se napf. na konverzi tryptofanu na
niacin Ci serotonin, na degradaci glykogenu na glukozo-1-fosfat, na konverzi oxalatu na
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glycin, na syntéze kyseliny gamaaminomaselné (GABA) v CNS. Je nezbytny pro syntézu
hemu, Ucastni se tvorby protilatek. Potiebnd denni davka vitaminu B6 je zavisla na véku a
na pfijmu bilkovin ve stravé a u dospé€lych Cinni asi 2,2 mg denné.

Vitamin B12 (kyanokobalamin) — jako koenzym se ucastni metabolizmu tuku, glycidi a
nukleovych kyselin. Nezbytny je pro rust a déleni buné€k, pro normalni erytropoézu a ¢innost
nervovych bungk, je ristovym faktorem mikroorganizmii. Nedostatek posSkozuje predevsim
vSechny rychle rostouci, tj. DNA syntetizujici tkan¢. Doporucenou davkou jsou 3-4 ug
vitaminu B12.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vitaminy skupiny B se po perordlnim podani rychle vstiebdvaji z gastrointestinalniho traktu
s vyjimkou malabsorbéniho syndromu. VSechny 1é¢ivé latky prochazeji placentarni bariérou.

Thiamin se vstfebava vétSinou v duodenu, rozsahle se distribuuje do vétsiny tkéani, objevuje
se 1 v matefském mléce. V organizmu se neukladd. Moci se vylou¢i jak nadmérné mnozstvi
thiaminu presahujici potiebu organizmu, tak i jeho metabolity.

Pyridoxin je absorbovan ptevazné v jejunu. V erytrocytech je konvertovan na aktivni formy
pyridoxalfosfdt a v mens$i mife na pyridoxaminfosfat. Pyridoxalfosfat je plné¢ vazan na
plazmatické proteiny, pyridoxin se na né nevaze. Pyridoxin podléhd jaterni biotransformaci.
Uklada se v jatrech, méné ve svalech a mozku. Celkové zasoby v téle se pohybuji mezi 16-
27 mg, vylu¢uje se moc¢i ve form¢ inaktivnich metabolitl, pievazné jako 4-pyridoxova
kyselina. Je-li podan v nadbytku, vylouci se pfevazné nezménén ledvinami. Pyridoxin se
vyluéuje do matefského mléka. Biologicky poloc¢as je 15-20 dnt. Pyridoxin je
hemodialyzovatelny.

Kyanokobalamin je po peroralni aplikaci absorbovan ve spodni c¢asti tenkého stieva.
Vplazmé€ je vazan na specialni proteiny — transkobalaminy. Méné nez 10 %
kyanokobalaminu se nachazi v plazm¢ jako volny nebo slabé vazany. Kyanokobalamin je
ukladan hlavné v jatrech, kde je vice jak polovina jeho z4sob v organizmu. Kobalaminy jsou
vylu€ovany z enterohepatického cyklu do stolice a v mensi mife ledvinami do moce.
Biologicky polocas je zhruba 6 dni, nadbytek se vylouci pfevdzné nezménény moci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lécive latky ptipravku se bézné vyskytuji v lidském organizmu.
Pokusy na zvifatech neprokazaly Zadnou zvlastni toxicitu, ve fyziologickych davkach se
nedaji o¢ekavat zadné mutagenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
ethylcelulosa,
magnesium-stearat
mikrokrystalicka celulosa
modifikovany Skrob
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monohydrat kyseliny citronové
kyselina stearova
natrium-citrat

koloidni bezvody oxid kiemicity
Potahova vrstva:

hypromelosa

makrogol 4000,

polydextrosa

oxid titanicity

6.2. Inkompatibility

Nejsou zndmy

6.3. Doba pouZzitelnosti

18 mésict

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Plastovy kontejner (HDPE) s potiskem, odklopny plastovy uzavér (LDPE), odlamovaci
pojistny prouzek, krabicka

Velikost baleni: 20, 30, 50, 100 tablet

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13 500 Himeenlinna, Finsko

8. REGISTRACNI CiSLO

86/032/04-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.2.2004
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.12.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.2.2018
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