sp.zn. sukls160848/2020

Pribalova informace: informace pro pacienta
Neuromultivit 100 mg/100 mg/1 mg injekéni roztok

Thiamini hydrochloridum (vitamin By), pyridoxini hydrochloridum (vitamin Be) a
cyanocobalaminum (vitamin B1»)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezZité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Neuromultivit a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pfipravek Neuromultivit pouzivat
3. Jak se piipravek Neuromultivit pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Neuromultivit uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Neuromultivit a k ¢emu se pouZiva

Neuromultivit obsahuje kombinaci vitamini Bi, Bs a B2, které jsou zvlasté dulezité pro udrzeni
normalni funkce nervi. Jako ostatni vitaminy jsou nepostradatelnou sloZkou potravy, kterou si nase
télo neumi samo vytvofit.

Pti 1é€be poruch nervového systému vitaminy skupiny B Gcinkuji tak, Ze vyrovnévaji nedostatky
spojené s vitaminem B a podporuji procesy piirozeného hojeni v nervové tkani.

Neuromultivit se pouziva v nasledujicich ptipadech:
e [écba klinickych (zjevnych) a subklinickych (skrytych) stavli nedostatku vitaminu B.
e Pomocna lécba poruch nervového systému riazného piivodu (napt. bolesti souvisejicich s
poskozenim nervu pii diabetu (cukrovce) a naduzivani alkoholu), pomocna lécba zanétt
nervu (neuritidy) a nervové bolesti (neuralgie), napt. pii podrazdéni nervil v souvislosti s
degenerativnimi onemocnénimi pdatefe, nebo pi1 bolestech v bederni casti patefe
(lumbalgie) nebo bolesti v kiizi (ischialgie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Neuromultivit pouZivat

Pripravek Neuromultivit Vim nesmi byt podan
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- jestliZze jste alergicky(4) na thiamini hydrochloridum (vitamin Bi), pyridoxini hydrochloridum
(vitamin Bg), cyanocobalaminum (vitamin Bi2) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted tim, nez Vam bude ptipravek Neuromultivit podan, se porad’te se svym I¢katrem.

Pti uzivani dennich davek vitaminu Be vysSich nez 50 mg po delsi dobu (6 az 12 mé&sicli) nebo
v davkach vyssich nez 1 g denné kratsi dobu (2 mésice) se objevily pocity pichani, brnéni rukou
nebo chodidel (zndmky periferni senzorické neuropatie nebo parestézie). Pokud zaznamenate
pocity pichani nebo brnéni nebo jiné nezddouci ucinky, kontaktujte svého lékare, ktery znovu
posoudi davkovani a v ptipad¢€ potieby ukonci 1écbu.

Déti a dospivajici
ZkuSenosti u déti a dospivajicich jsou omezené, a proto se jeho pouziti nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Neuromultivit
Informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

- Vitamin B; nemusi byt ucinny, pokud se pouzivd soucasné s cytostatikem S-
fluorouracylem (1éCivy piipravek k 1é¢bé nadortr).

- Dlouhodobé uzivani s lé¢ivymi pripravky, které zvySuji vylucovani vody (diuretika)
jako je furosemid miize zpuisobit nedostatek vitaminu B, jelikoz se vétsi mnozstvi vitaminu
B1 vylucuje moci.

- Pfi soucasném podavani s L-dopou (levodopa - 1éCivy pripravek k 1écbé Parkinsonovy
choroby), mize vitamin Bs snizit u¢innost L-dopy. Toto ovlivnéni se vSak vétSinou
nevyskytuje, protoze se soucasné uziva také tzv. inhibitor dopa-dekarboxylazy (karbidopa,
benserazid).

- Pfi uzivani 1éCivych ptipravki, které plisobi proti vitaminu Bs (tzv. antagonisté
pyridoxinu, jako je isoniazid (INH), hydralazin, D-penicilamin nebo cykloserin) spolecné
s piipravkem Neuromultivit, se miZe potieba vitaminu B zvysit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢hotenstvi
Pouziti tohoto ptipravku v t¢hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Vitaminy Bi, Bs a B2 prechazi do matetského mléka. Vysoké davky vitaminu B¢ mohou snizZit
tvorbu mléka. Pouziti tohoto ptipravku béhem kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neuromultivit nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Neuromultivit pouZiva

Injekéni roztok piipravku Neuromultivit Vam podéd do hyzdového svalu 1ékaf, nebo jiny
zdravotnicky pracovnik. Musi se pfi tom vyvarovat intravendzniho (nitrozilniho) podéni.
Podan Vam muze byt pouze ¢iry, cerveny roztok pro injekci.

Doporucena davka je:
U tézkych stavil: zpocatku 1 injekce denné, dokud ptfiznaky neustoupi.

U méné zavaznych stavil: 1 injekce 1 — 3 krat za tyden.

Délka podavani

Neuromultivit se nema podavat déle, neZ je nezbytné. Vas 1ékar rozhodne o délce 1écby. Nejpozdéji
po 4 tydnech uzivani ptfipravki s obsahem vitamind skupiny B (jak uZivanych Usty (tablety), tak
podavanych injekéné) ma 1€kar zvazit, zda se ddvka miize snizit.

Pouziti u déti a dospivajicich
ZkuSenosti u déti a dospivajicich jsou omezené, a proto se u nich pouziti ptipravku Neuromultivit
nedoporucuje.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Neuromultivit, nez mélo

Vitamin B,

Thiamin (vitamin B1) mé Siroké 1é¢ebné rozpéti. Velmi vysoké davky (vice nez 10 g) blokuji
ganglia (shluk nervovych bunék) a podobné jako kurare (pfirodni latka ochromujici ¢innost
kosterniho svalstva) snizuji vedeni nervového vzruchu.

Vitamin Bs

Dlouhodoby pfijem (déle nez 6 — 12 mésicti) vitaminu Bs v dennich davkach vyssich nez 50 mg
muze vyvolat tzv. periferni senzorickou neuropatii — poruchu nervii koncetin, kterd zplisobuje
pocity brnéni nebo paleni. Trvaly pfijem v dennich davkach vyssich nez 1 g po kratsi dobu (vice
nez 2 mésice) muze vést k poSkozeni nervil (neurotoxické u€inky). Po poziti vice nez 2 g denné
bylo zaznamenano poskozeni nervového systému, projevujiciho se jako poruchy hybnosti, poruchy
citlivosti (brnéni, necitlivost), kieCe a velmi vzacné¢ zmeény krevniho obrazu a zéanétlivé kozni
reakce.

Vitamin Bi2

Po podéni velmi vysokych davek vitaminu Bz byly vzacné pozorovany alergické reakce, ekzém
(sveédivy kozni zanét) a akné.

Mate-li obavu nebo podezieni, Ze doslo k pfedavkovani, porad’te se o tom se svym lékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Neuromultivit

Pokud se z jakéhokoli diivodu nedostavite k planovanému podéani dal§i davky ptipravku nebo
pokud se domnivate, zZe doslo k neplanovanému vynechéni davky, neprodlen¢ se o dalSim postupu
porad’te se svym l¢karem.

3/5



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky mulize mit i tento piipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezaddouci G€¢inky byly hlaseny po kratkodobém nebo dlouhodobém pouziti piipravku
Neuromultivit:

Vzacné (postihuji az 1 osobu z 1000)
- Travici obtiZe, jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a bolest bficha.

- Bolest hlavy, zavraté.

Velmi vzacné (postihuji az 1 osobu z 10 000)
- Reakce z precitlivélosti, napt. pocent, rychly srde¢ni puls (tachykardie) a kozni reakce, jako
je svédéni a koptivka.
Po intravendznim (nitrozilnim), ale i nitrosvalovém podani vitaminu B; a také Bi; byly
hlaseny alergické reakce pfipominajici anafylaxi (nadmérnou reakci téla na alergii
vyvolavajici podnét (alergen), ktera miize byt i zivot ohrozujici).

Neni zndamo (7 dostupnych udaji nelze urcit)

Dlouhodoby pfijem (vice nez 6-12 mésicit) dennich davek vitaminu Be vysSich nez 50 mg
muze zpusobit periferni senzorickou neuropatii (porucha nervi koncetin, kterd zptisobuje
pocity brnéni nebo palent).

- Mohou se vyskytnout mistni reakce a vzacnéji zanct v misté podani.

Hlaseni nezadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestry. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G€inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Neuromultivit uchovavat

Vy nebudete muset tento piipravek uchovavat. NiZze uvedené informace jsou urené pro
zdravotnické pracovniky, kteti jeho uchovavani zajist'uji.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek

chranén pred svétlem. Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Neuromultivit obsahuje

Lécivé latky jsou:

thiamini hydrochloridum (vitaminB), pyridoxini hydrochloridum (vitamin Be),
cyanocobalaminum (vitamin Bi»)

1 ampulka (2 ml) obsahuje:

thiamini hydrochloridum (vitamin By) 100 mg
pyridoxini hydrochloridum (vitamin Bg) 100 mg
cyanocobalaminum (vitamin B12) 1 mg

Pomocné latky jsou:
voda pro injekci, roztok hydroxidu sodného k upravé pH a kyselina chlorovodikova k tipravé pH

Jak Neuromultivit vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, ¢erveny roztok v ampulkach z tmavého skla.

Baleni obsahuje 5 ampulek po 2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 12. 2020
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