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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Neuromultivit filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 filmom obalena tableta obsahuje:

tiaminium-dichlorid (Vitamin Bj) 100 mg
pyridoxinium-chlorid (Vitamin Be) 200 mg
kyanokobalamin (Vitamin Biy) 0,2 mg

Pomocna latka so znamym U¢inkom: 0,34 mg sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Biele az takmer biele okrtihle bikonvexné filmom obalené tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ochorenia nervového systému pochadzajice z nedostatku vitaminov B.
Neuromultivit je indikovany dospelym osobam.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
1 tableta denne.

V individualnych pripadoch méze byt’ davka zvysena na jednu tabletu dvakrat denne.
(Na odportcanie lekara sa moze uzit’ az jedna tableta trikrat denne).
Dve (alebo tri) tablety denne (400 mg alebo 600 mg pyridoxinu) sa mézu uzivat’ maximalne 6 mesiacov.

Pediatricka populdacia
Bezpe¢nost’ Neuromultivitu u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nebola stanovena (pozri ¢ast’
4.3).

Spbsob podavania
Peroralne pouzitie.
Nerozhryznutu tabletu uzit’ po jedle s malym mnozstvom tekutiny.

Doba uZzivania

Lekar ma rozhodnut’ o primeranom trvani uzivania lieku.

Najneskor po 4 tyzdioch sa ma rozhodnut’ o moznosti znizenia davky (dennym znizenim poctu tabliet alebo
uzivanim 1 tablety kazdy druhy den) (pozri ¢ast’ 4.4).
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa objavia priznaky alebo prejavy periférnej senzorickej neuropatie (parestézia), je potrebné davku
prehodnotit’ a podl’a potreby liek vysadit’. Neuropatie boli pozorované pri dlhodobom uzivani (viac ako
6 az 12 mesiacov) dennych davok presahujucich 50 mg vitaminu Bs a pri kratkodobom uzivani (viac
ako 2 mesiace) pri davkach presahujtcich 1 g vitaminu Bs za den.

Preto dve tablety denne (400 mg pyridoxinu) alebo, pri predpise lekarom, tri tablety denne (600 mg
pyridoxinu), sa maju uzivat maximalne 6 mesiacov (pozri Cast’ 4.2).

Pripravky vitaminu B> m6zu zakryvat’ klinicky obraz a laboratorne nalezy funikularnej myelozy a
pernicidznej anémie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Vitamin Bs moze znizovat’ u¢innost’ levodopy, podana v rovnakom ¢ase.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzhl'adom na obmedzené klinické vySetrenia sa neodportica kombinované pouzivanie vitaminu Bi, B,
and B1, v priebehu gravidity a laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuromultivit nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (nie je mozné stanovit’ zZ dostupnych tdajov)

Vzhl'adom na nekompletnost’ tdajov, nemdzu byt frekvencie uréené pre vSetky neziaduce ucinky.
Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: Reakcie z precitlivenosti, napr. potenie, tachykardia a kozné reakcie, ako je svrbenie
a zihlavka
Poruchy nervového systemu
Nezname: Dlhodoby prijem (viac ako 6 az 12 mesiacov) dennych davok vitaminu Be presahujtcich 50

mg moze sposobit’ periférnu senzoricka neuropatiu.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Zriedkavé: Gastrointestinalne t'azkosti, ako je nevol'nost’, vracanie, hnacka a bolest’ brucha

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
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Zriedkavé: Bolest hlavy, vertigo

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Vitamin Be: Prijem davok vyssich ako 50 mg vitaminu B¢ denne po dlhs$iu dobu (viac ako 6-12 mesiacov)
alebo davky presahujice 1 g vitaminu Bs denne pocas krat$ich obdobi (viac ako 2 mesiace)
moze viest’ k poskodeniu nervov (neurotoxicky ucinok). Ked’ sa uzilo viac ako 2 g denne, bolo
popisané poskodenie nervového systému prejavujuce sa ako pohybové poruchy, poruchy
citlivosti (pichanie, necitlivost), zachvaty a vo vel'mi zriedkavych pripadoch zmeny krvného
obrazu a zapalové kozné reakcie.

Vitamin Bio: V zriedkavych pripadoch boli po uziti vel'mi vysokych davok pozorované alergické reakcie,
ekzémy a benigna forma akné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, vitamin B; v kombinacii s vitaminom Bg a/alebo vitaminom B,
ATC kod: A11DB

Liecivo vitaminu Bj je tiaminfosfat, ktory sluzi ako koenzym pri dekarboxylacii a-ketokyselin v
karbohydratovom metabolizme a je u¢innejsi ako pyruvat a a-ketoglutarat. Tiamin je pritomny v nervovom
tkanive a membrane a moZe interferovat’ v biosyntéze neurotransmiterov pri nervovych funkciach.

Pyridoxin je d6lezity koenzym pre metabolizmus aminokyselin a slazi ako ndhradna latka dolezitych
enzymoch v nervovom tkanive. Pyridoxin vplyva taktiez aj na biosyntézu a koncentraciu mnohych
neurotransmitrov, ako je: dopamin, noradrenalin, adrenalin, serotonin (5-hydroxytrypamin), histamin a
GABA.

Kyanokobalamin vplyva na $pecidlne rychlu syntézu nukleovych kyselin v nervovej ststave a na
zlozenie mastnych kyselin v nervovych cerebrozidoch (neural cerebrosides) a fosfolipidoch.
Aktivny koenzym metylkobalamin a 5-deoxyadenozinkobalamin predstavujt hlavné latky pre rast
buniek a reprodukény proces.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia tiaminu z traviaceho traktu je intenzivnejsia pri traveni jedla. Tiamin je pritomny vo vac¢Sine
tkaniv a udrziava sa bez zmeny alebo sa objavi v mo¢i a v stolici vo forme metabolitov.

Absorpcia pyridoxinu z ¢revného traktu sa odohrava rychlo a uplne. Pyridoxin je absorbovany ¢ervenymi
krvinkami.

Absorpcia kyanokobalaminu prebieha aktivnym a pasivnym mechanizmom. Po viazani sa na vnatorny
faktor je bielkovinovo-vitaminovy komplex absorbovany v hornom gastrointestinalnom trakte. Pasivny
mechanizmus difuzie moze mat’ uc¢inok na narast prisunu do celého tenkého creva.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Eliminacia
Formy vitaminu Be, pyridoxal a pyridoxalfosfat sa viazu na sérové bielkoviny. Hlavna produkovana sekrécia
v stolici je kyselina 4-pyridoxydova.

Vitamin Bi» sa viaze na sérové bielkoviny transkobalaminu I - III. Vylucovanie sa prejavi v mo¢i, zI¢i a
stolici.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecénost’ lieku bola overena dlhodobym pouzivanim uéinnych latok v Klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

predzelatinovany skrob

citronan sodny

monohydrat kyseliny citronovej

bezvody koloidny oxid kremicity
mikrokrystalické celuldza

stearat horeCnaty

povidon

Filmotvorna vrstva:

makrogol 6000

oxid titanicity (E171)

mastenec

hypromel6za

polyakrylatova disperzia 30 %

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZzitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovévajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdC-Alu blister (PVC/PVdC f6lia s aluminiovym povrchom) alebo Alu/Alu blister (aluminium-
aluminium blister) s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 alebo 100 filmom obalenymi tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne $pecialne poziadavky.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

86/0077/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07. marca 2008

Datum posledného predlzenia registracie: 14. maja 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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