sp. zn. sukls67984/2022
Piibalova informace: informace pro uZivatele
Neiraxin 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml injekéni roztok

pyridoxini hydrochloridum, thiamini hydrochloridum,
cyanocobalaminum, lidocaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé€lte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Neiraxin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Neiraxin pouZivat
Jak se Neiraxin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Neiraxin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol e

1. Co je Neiraxin a k ¢emu se pouZiva

Lécivymi latkami Neiraxinu jsou pyridoxin-hydrochlorid (vitamin Bg), thiamin-hydrochlorid (vitamin

B1), kyanokobalamin (vitamin B;») a lidokain-hydrochlorid.

Neiraxin se pouziva k 1é¢bé hematologickych a neurologickych ptiznakii zptisobenych trvalym
nedostatkem vitaminid Bi, Bs a B1> u dospélych a déti ve v€ku nad 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Neiraxin pouZivat

NepouZivejte Neiraxin

— jestlize jste alergicky(a) na pyridoxin-hydrochlorid (vitamin Be), thiamin-hydrochlorid (vitamin
B1), kyanokobalamin (vitamin Bi») a lidokain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

— jestlize trpite t€zkymi pfevodnimi srde¢nimi poruchami nebo dekompenzovanym srdecnim
selhanim;

— v pribéhu obdobi te¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni.

Vzhledem k obsahu benzylalkoholu nesmi byt ptipravek podadvan novorozencim, zejména piedCasne

narozenym.

Limity pro podani benzylalkoholu jsou 90 mg a vice denné: u déti do 3 let véku se mohou vyskytnout

toxické a anafylaktoidni reakce.

Upozornéni a opatieni



Tento pripravek mtze byt podan pouze do svalu (i.m.), ne do zily (i.v.). Po nahodné aplikaci injekce
do Zily bude 1ékat sledovat Vas zdravotni stav nebo podle zavaznosti priznaki budete sledovan(a)
V nemocnici.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Neiraxin
Informujte svého lékare o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Zvlasté dulezité jsou nasledujici pripravky:

— roztoky obsahujici sifiitany (vitamin B, se rozklada na sifiCitanové roztoky obsahujici kyselinu.
Ostatni vitaminy mohou byt za pfitomnosti produktti rozkladu vitaminu B; inaktivovany.);

— isoniazid, cykloserin — pouzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy;

— D-penicilamin — pouzivany k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy;

— epinefrin — pouzivany k 1écbé zavaznych alergickych (anafylaktickych) reakci;

— norepinefrin — pouzivany k 1é¢b¢ depresi a nizkého tlaku krve;

— sulfonamidy — antibiotika, ktera jsou také pouzivana k 1é¢b¢ zanétlivych onemocnéni stiev;

— levodopa — pouzivana k 1écbé Parkinsonovy choroby.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Denni davka vitaminu Be do 25 mg je v obdobi te¢hotenstvi a kojeni bezpecna. Vzhledem k tomu, ze
obsah vitaminu Be v tomto piipravku je 100 mg v jedné ampulce o objemu 2 ml, nesmi byt podavan
béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neiraxin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Neiraxin obsahuje benzylalkohol, sodik a draslik
Benzylalkohol:
— Tento 1éCivy piipravek obsahuje 40 mg benzylalkoholu v jedné ampulce, coz odpovida 20 mg/ml.
Benzylalkohol mtze zptsobit alergickou reakci.
— Nesmi byt podévan predcasné narozenym détem nebo novorozenciim.
— Muze zpisobit toxické nebo alergické reakce u kojencii a déti ve véku do 3 let.
— Pozadejte o radu svého lékate nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite nebo pokud mate
onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani vét§iho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit
k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezddouci ucinky (tzv. ,,metabolické acidéza®).
Sodik:
— Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.
Draslik:
— Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstate
je ,,bez drasliku®.

3. Jak se Neiraxin pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek pfesné podle pokynil svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Tento piipravek mlize byt podan pouze do svalu (i.m.), ne do zily (i.v.). Po ndhodném podani do Zzily
bude Iékar sledovat Vas zdravotni stav nebo podle zdvaznosti piiznakt budete sledovan(a)

V nemocnici.

Lékart ur¢i vhodnou davku a Cetnost podavani injekci.



Dospéli a dospivajici starsi 12 let

V ptipadé zavaznych a akutnich ptiznakt: jedna injekce (2 ml) se podava obvykle jednou denné
za uCelem dosazeni vysokych hladin 1éCivych latek v krvi. Po odeznéni akutni faze a u méné
zavaznych ptiznakl se podava jedna injekce 2-3krat tydné.

Starsi pacienti
Uprava davky neni potieba.

Pouziti u deti
Injekéni roztok Neiraxin nesmi byt podavan détem mladsim 12 let.

Pokyny pro otevieni ampulky:
1) Otocte ampulku barevnym bodem doptedu. Pokud je néjaky roztok v horni ¢asti ampulky,
jemnym klepnutim prstem pfemistéte vSechen roztok do spodni ¢asti ampulky.
2) Otevirejte ampulku pomoci obou rukou; spodni ¢ast ampulky drzte jednou rukou, druhou odlomte
horni ¢ast smeérem od barevného bodu (viz obrazky nize).

JestlizZe jste dostal(a) vice pripravku Neiraxin, nez jste mél(a)
Vzhledem k tomu, Ze tento pfipravek je podavan pod lékarskym dohledem, je nepravdépodobné, ze
dostanete vice nebo malo Neiraxinu, nez jste mél(a).

Pokud mate dojem, ze ti€inek Neiraxinu je pfilis silny nebo pftili$ slaby, porad’te se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou hodnoceny podle jejich frekvence vyskytu nasledovné:

Vzdcné (mohou postihnout méné€ nez 1 z 1000 pacienttt)

— Reakce precitlivelosti (napt. kozni vyrazka, dusnost, Sok, otoky oci, tvafe, jazyka a hrdla
(angioedém)).
Benzylalkohol: reakce piecitlivélosti.

Velmi vzacné (mohou postihnut méné¢ nez 1 z 10 000 pacienttt)
— Buseni srdce (tachykardie).
— Silné poceni, akné, kozni reakce se svédénim a koptivkou.



Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

— Zavrat, zastiené védomi.

— Pomaly srdecni rytmus (bradykardie), poruchy srdecniho rytmu.

— Zvraceni.

— Zachvaty.

— Jako dusledek rychlého podani (neumyslné aplikace injekce do Zily, aplikace injekce do oblasti
bohat¢ zasobené krvi) nebo preddvkovani se mohou objevit systémové reakce zahrnujici
podrazdéni a/nebo utlum centralniho nervového systému (porucha rovnovahy, nervozita, pocit
nebezpeci, euforie, zmatenost, zavraté, zastfené védomi, usni Selest, rozmazané nebo dvojité
vidéni, zvraceni, pocit chladu nebo horka, necitlivost).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Neiraxin uchovavat

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pifed mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Obsah ampulky musi byt pouZit okamzit¢€ po jejim otevieni.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Neiraxin obsahuje
— LécCivymi latkami jsou pyridoxini hydrochloridum (vitamin Be), thiamini hydrochloridum
(vitamin B1), cyanocobalaminum (vitamin Bi,), lidocaini hydrochloridum.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje: pyridoxini hydrochloridum 50 mg, thiamini
hydrochloridum 50 mg, cyanocobalaminum 0,5 mg, lidocaini hydrochloridum 10 mg.

Jedna ampulka (2 ml) obsahuje: pyridoxini hydrochloridum 100 mg, thiamini hydrochloridum
100 mg, cyanocobalaminum 1 mg, lidocaini hydrochloridum 20 mg.

— Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol, trifosforecnan pentasodny, hydroxid sodny (na upravu
pH), hexakyanozZelezitan draselny, voda pro injekci.

Jak pripravek Neiraxin vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry &erveny injekéni roztok (injekce).

Neiraxin je dodavan v ampulkéach z hnédého skla o objemu 2 ml.
5 ampulek v PVC vlozce; 1, 2 nebo 5 vlozek v krabicce.

Velikost baleni: 5, 10 nebo 25 ampulek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Estonsko Neiratax

Lotyssko Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml skidums injekcijam

Litva Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Ceska republika Neiraxin

Mad’arsko Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml oldatos injekcio

Bulharsko Hetipakcun B 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml uHXEeKIHOHEH pa3TBOP
Polsko Neiraxin B

Slovenska republika Neiraxin

Rumunsko Neiraxin solutie injectabila

Nizozemsko Neiraxin 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml oplossing voor injectie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 4. 2022.
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