sp.zn. sukls160848/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Neuromultivit 100 mg/100 mg/1 mg injekéni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 ampulka obsahuje:

Thiamini hydrochloridum (vitamin By) 100 mg
Pyridoxini hydrochloridum (vitamin Be) 100 mg
Cyanocobalaminum (vitamin Bj2) I mg

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

Injekéni roztok.
Popis ptipravku: ¢iry, ¢erveny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e Lécba klinickych a subklinickych stavii nedostatku vitaminu B.

e Adjuvantni lécba neuropatii (napt. neuropatickd bolest provazejici diabetes mellitus a
abuzus alkoholu), neuritidy a neuralgie (napf. kofenova neuritida jako nasledek
degenerativnich onemocnéni patefe, lumbalni syndrom, ischialgie).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

U tézkych stavli: zpocatku 1 injekce denné, dokud nedojde ke zmirnéni ptiznakd.
U mén¢ zavaznych stavi: 1 injekce 1-3krat tydné.

Pediatricka populace
ZkuSenosti u déti a dospivajicich jsou omezené, a proto se pouziti pfipravku nedoporucuje.

Zpisob podani

Intramuskularni podani.

Injekeni roztok piipravku Neuromultivit se aplikuje vyhradné intramuskuldrni cestou (hluboko
do hyzd’ového svalu). Je tfeba se vyvarovat intraven6zniho podani.

Aplikovan mize byt pouze Ciry, ¢erveny roztok pro injekci.
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Délka podévani

Neuromultivit se nema parenterdln¢ podavat déle, nez je nezbytné. Lékat musi zvazit, kdy se
pfejde na suplementaci vitaminii B peroralni cestou, s ohledem na konkrétni onemocnéni a
pacientiiv stav. Nejpozdéji po 4 tydnech podavani 1éCivych piipravk s obsahem vitamind
skupiny B (peroralné i parenteralné dohromady) je tieba zvazit moznost snizeni davky (viz bod
4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravky s obsahem vitaminu B1> mohou maskovat klinicky obraz a laboratorni nalezy typické
pro funikularni myeldézu a perniciézni anémii. Tuto moZnost je tfeba zvazit pred zahdjenim
1é¢by.

Pokud se objevi ptiznaky nebo znamky periferni senzorické neuropatie (parestezie), je tieba
upravit davkovani a v pfipadé potfeby ukoncit pouzivani pfipravku. Neuropatie byly
pozorovany pii1 dlouhodobém pouzivani (déle nez 6-12 mésicli) v dennich davkach vyssich nez
50 mg vitaminu Bg a pii kratkodobém pouziti (déle nez 2 mésice) v davkach vysSichnez 1 g
vitaminu Be za den.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

S-fluorouracil inaktivuje thiamin kompetitivni inhibici fosforylace thiaminu na thiamin
pyrofosfat.

Inhibici tubuldrni reabsorpce mohou klickova diuretika (napt. furosemid) pii dlouhodobé
terapii zvysit vyluCovani thiaminu, a tak snizit jeho hladiny.

Vitamin B snizuje Uc¢inek levodopy, ale pokud je soucasné¢ podavéan i inhibitor dopa-
dekarboxylazy (napiiklad karbidopa ¢i benserazid), tento G¢inek se nevyskytuje.

Soucasné podavani antagonistii pyridoxinu (napf. isoniazid (INH), hydralazin, d-penicilamin
nebo cykloserin) mize zvysit potfebu vitaminu Be.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici jsou pouze nedostatecné studie na zvifatech, které zkoumaly vliv tohoto pfipravku
na t€hotenstvi, embryo-fetalni, prenatdlni a postnatalni vyvoj. Mozné riziko u lidi neni znamo.
Pouziti tohoto ptipravku v téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Vitaminy Bi, Bs a Bi2 se vylucuji do matetského mléka. Vysoké koncentrace vitaminu Bg
mohou snizit produkci mléka. Udaje o rozsahu vyludovani do mateiského mléka nejsou ze
studii na zvifatech dostupné. Pouziti tohoto ptipravku béhem kojeni se nedoporucuje. Proto je
potieba peclivé zvazit vyhody kojeni pro dit¢ oproti terapeutickému piinosu pro matku a
rozhodnout, zda ukoncit kojeni nebo 1é€bu ptipravkem Neuromultivit.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Neuromultivit nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci G¢inky zaznamenané v klinickych studiich a po uvedeni ptipravku na trh jsou
uvedené niZe podle tiid orgdnovych systémt a frekvence vyskytu. Kategorie frekvence
vyskytu jsou stanovené takto: Velmi asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); Méné &asté
(> 1/1 000 az < 1/100); Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce, napi. poceni, tachykardie nebo kozni reakce jako svédéni
a kopftivka.

Byly hlaSeny anafylaktoidni reakce po parenteralnim (pfevazné i.v.) podani vitaminu B nebo
Bia.

Poruchy nervového systému

Neni zndmo: periferni senzoricka neuropatie

Dlouhodoby pfijem (vice nez 6-12 mésicii) dennich davek vitaminu Be vysSich nez 50 mg mutze
zpusobit periferni senzorickou neuropatii.

Gastrointestindlni poruchy
Vzacné: nauzea, zvraceni, prijem a bolest bficha.

Celkové reakce a reakce v misté podani
Vzéacné: bolest hlavy, vertigo.
Neni znamo: lokalni reakce a vzacnéji zanét v misté aplikace.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hléaseni podezieni na nezadouci G€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezddouci Uc¢inky prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich G¢inkl na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vitamin B
Thiamin ma Siroké terapeutické rozpéti. Pti velmi vysokych davkach (ptes 10 g) blokuje ganglia
a podobné¢ jako kurare potlacuje vedeni nervového impulsu.

Vitamin B

Zda se, ze toxicky potencidl vitaminu B je velmi maly. Dlouhodobé 1écba (déle nez 6 — 12
meésicll) v dennich ddvkach vyssich nez 50 mg vitaminu Bs miize nicmén¢ zptsobit periferni
senzorickou neuropatii. Trvaly pfijem vitaminu Bs v dennich davkéach vyssich nez 1 g po dobu
delsi nez 2 mésice miize mit neurotoxické ucinky.
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Po poziti vice neZ 2 g denné¢ byly zaznamendny piipady neuropatie s ataxii a poruchy
sensitivity, cerebralni kiece se zménami EEG a ve velmi vzacnych ptipadech hypochromni
anémie a seborrhoickd dermatitida.

Vitamin B2
Po parenteralnim podani vysokych davek (ve vzacnych piipadech také po perordlnim podani)
byly pozorovany alergické reakce, ekzematdzni kozni zmény a benigni typ akné.

Lécba predavkovani je symptomaticka.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vitaminy; Vitamin B v kombinaci s vitaminem Bs a/nebo B>
ATC kod: A11DB

Farmakodynamické ucinky

Neuromultivit obsahuje kombinaci neurotropnich 1é¢ivych latek skupiny vitaminii B. Obsazené
vitaminy — thiamin (B1), pyridoxin (Be) a kobalamin (B12) — hraji dilezitou roli jako koenzymy
pro latkovou vyménu v centralnim a perifernim nervovém systému.

Jako vSechny vitaminy jsou zakladnimi Zivinami, které si télo nedokdze samo vyrobit.
Terapeuticky ptisun vitamini Bi, Bs a Bi2 mlze vyrovnat deficit z divodu nedostate¢ného
piijmu vitaminl stravou a tim zajistit dostupnost potfebného mnozstvi koenzymd.

Lécebné pouziti téchto vitamind pii onemocnéni nervového systému ptisobi jak proti
doprovodnym projeviim jejich nedostatku (pravdépodobné kvili zvySené potieb¢ ve spojeni
s onemocnénim), tak stimuluji pfirozeny mechanismus regenerace.

Vysledky z experimentalnich modell na zvitatech potvrzuji analgeticky ucinek vitaminu Bi.

5.2 Farmakokinetické ucinky

Vitamin B;

Thiamin ukazuje na davce zavisly dvoji mechanismus pfenosu po peroralnim podani:

Aktivni vstiebavani v koncentraci do 2 umol/l a pasivni difuzi v koncentraci nad 2 umol/I.
Eliminac¢ni polocas je pfiblizné 4 hodiny.

Lidsky organismus je schopen ulozit asi 30 mg thiaminu. Jako dasledek rychlého metabolismu
thiaminu je jeho rezervni zdsoba v lidském téle omezena (4 az 10 dnt1).

Vitamin Be

Pyridoxin se rychle vstfebava z travici soustavy, pfevazné z horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu a je maximalné vylu¢ovan v rozmezi 2 az 5 hodin po podani.

Celkové zasoby v téle se pohybuji mezi 40-150 mg. Vylucuje se moci v rozmezi 1,7 az 3,6 mg
za den.

Vitamin B>

Vstiebavani z gastrointestinalniho traktu probihé 2 rozdilnymi zptlisoby:
- uvolnéni pisobenim zalude¢nich kyselin a okamzitou vazbou na intrinsic faktor (IF)
- nezavisle na intrinsic faktoru cestou pasivniho priniku do krve
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perniciézni anémii absorbuji pfiblizné 1 % z podané peroralni davky 100 pg a vice. Vitamin
B12 je ulozen ptedevSim v jatrech, pfi¢emz jeho denni potieba je asi 1 pg. Pomér obratu je
2,5 ug Bi2 za den nebo 0,05 % celkového mnoZstvi v téle. Vitamin B2 se vylucuje prevazné
zluci a velka ¢ast se reabsorbuje v enterohepatalnim obéhu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tidaje zaloZené na konvencnich studiich bezpecnostni farmakologie, genotoxicity
nebo kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro lidi.

Chronicka toxicita: Udaje o toxicité na zvifatech jsou pro vitamin B; omezené. Nejsou
k dispozici udaje o chronické a sub-chronické expozici vysokym davkam ve vodé rozpustnych
derivata thiaminu. U pst vedlo peroralni podavani 150 mg vitaminu Be na kg télesné hmotnosti
denné po dobu pfiblizné¢ 100 dni k ataxii, myasthenii, porucham rovnovahy stejné tak jako k
degenerativnim zménam axonti a myelinové pochvy. Navic se ve studiich na zvifatech po
vysokych davkach vitaminu Bs vyskytly senzorické neuropatie a obecné zmény ve funkci
centralniho nervového systému.

Udaje tykajici se toxicity vitaminu B2 u experimentalnich zvifat jsou omezené, ale obecné bylo
prokédzéano, ze ma vitamin Bi2 nizkou toxicitu.

Reprodukéni toxicita: Pifjem vitaminu B; matkou ovliviiuje mnozstvi thiaminu a jeho
metabolismus u potomkdi.

Vitamin Be nebyl dostate¢né studovan ve studiich na zvifatech. Studie embryotoxicity na
potkanech nenaznacuji teratogenni potencidl. Podani velmi vysokych davek vitaminu Be
samecktm potkanti mélo negativni vliv na spermatogenezi.

V souvislosti s poddnim vitaminu Bi> nebyly hlaSeny zddné nezadouci ucinky spojené
s muzskou a zenskou fertilitou a pre- a postnatalnim vyvojem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

voda pro injekci

roztok hydroxidu sodného k upraveé pH
kyselina chlorovodikova k upravé pH

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé€ivymi piipravky, protoZe nebyly provedeny
zadné¢ studie kompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni upozornéni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C).

Chrarite pfed mrazem.
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Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

5 ampulek z tmavého skla po 2 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni podminky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

86/385/14-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
15.10.2014 / 14.1.2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.12.2020
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