Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2016/04298-ZME, 2021/02621-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
Neuromultivit filmom obalené tablety
tiaminium-dichlorid, pyridoxinium-chlorid, kyanokobalamin

[pre balenia s vydajom viazanym na lekarsky predpis]

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tiCinok obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka
aj akychkol'vek vediaj§ich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

[pre vol'nopredajné balenia]

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

- Ak sa do 28 dni od uzivania tohto lieku nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co s Neuromultivit filmom obalené tablety a na ¢o sa pouzivaju

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Neuromultivit filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Neuromultivit filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neuromultivit filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co sii Neuromultivit filmom obalené tablety a na o sa pouZivaju

Neuromultivit filmom obalené tablety obsahuje kombinaciu vitaminov B, B¢ a Bi2, ktoré su obzvlast’
dolezité pre udrziavanie spravnej funkcie nervového systému. Podobne ako vSetky ostatné vitaminy, aj tieto
su nevyhnutnymi zlozkami potravy a telo si ich nevie samo vytvorit’

Neuromultivit sa pouziva pri poruchach nervového systému citlivého na podavanie B vitaminov. Je uréeny
dospelym osobam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neuromultivit filmom obalené tablety

Neuzivajte Neuromultivit filmom obalené tablety
- ked’ ste alergicky na liecivo alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2016/04298-ZME, 2021/02621-ZME

Predtym ako za¢nete uzivat Neuromultivit filmom obalené tablety obrat'te sa na svojho lekéara alebo
lekarnika.

Pri dlhodobom uzivani (viac ako 6 az 12 mesiacov) dennych davok presahujucich 50 mg vitaminu Be a
pri kratkodobom uzivani (viac ako 2 mesiace) pri davkach presahujucich 1 g vitaminu Be za deii boli
pozorované neuropatie (nezapalové ochorenie nervov, spdsobujlice pocity brnenia, mravcenia alebo
pichania).

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

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ Neuromultivitu u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nebola stanovena.

Iné lieky a Neuromultivit filmom obalené tablety

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekérnikovi.

Subezné uzivanie liekov s G¢innou latkou levodopa moze znizit’ uc¢inok vitaminu Be.

Neuromultivit filmom obalené tablety a jedlo a napoje
Neuromultivit filmom obalené tablety sa maji uzivat po jedle, nerozhryzené a zapit’ s malym
mnozstvom tekutiny.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Podavanie lickov obsahujucich vitaminy B sa neodportca pocas tehotenstva a doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuromultivit filmom obalené tablety nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uzivat’ Neuromultivit filmom obalené tablety
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 tableta denne.
Ak sa po 28 diloch uzivania tohto lieku necitite lepsie, obrat'te sa na svojho lekara.

V individualnych pripadoch méze byt davka zvySena na jednu tabletu dvakrat denne.

Pri predpise lekarom sa moze uzivat’ jedna tableta trikrat denne.

Nesmiete uzivat’ 2 tablety (alebo 3 tablety) denne dlhSie ako 6 mesiacov, nakol’ko po tejto dobe sa mbze
objavit’ pocit pichania, mravcenia alebo tfpnutia (,,periférna senzoricka neuropatia“) (pozri tiez nizsie ,,Ak
uzijete viac Neuromultivitu, ako ste mali“ a ¢ast’ 4, Mozné vedlajsie ucinky)

Pouzitie u deti a dospievajucich
Neuromultivit filmom obalené tablety sa nemaju pouzivat’ u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Sposob podavania
Peroralne pouzitie (uzitie ustami).
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Neuromultivit filmom obalené tablety sa maji uzivat’ po jedle, nerozhryzené a zapit' s malym mnozstvom
vody.

AK ste uzili viac Neuromultivitu, ako ste mali

Vitamin Be: Prijem davok vysSich ako 50 mg vitaminu B¢ denne po dlhSiu dobu (viac ako 6-12 mesiacov)
alebo davky presahujuce 1 g vitaminu B 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’), zdchvaty a vo vel'mi zriedkavych pripadoch zmeny krvného
obrazu a zapalové kozné reakcie.

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

Ak zabudnete uzit’ Neuromultivit filmom obalené tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, ale pokracujte v uzivani podla
predpisanej schémy.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsSetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- Zaludocno-¢revné tazkosti, ako je nevol'nost, vracanie, hnacka, bolest’ brucha
- Bolest’ hlavy a zavraty.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
- Reakcie z precitlivenosti, ako je potenie, zrychleny tep a kozné reakcie, ako je svrbenie a zihl'avka

Nezname (z dostupnych udajov)

- Prijem davok vyssich ako 50 mg vitaminu Bs denne dlh§iu dobu (viac ako 6- 12 mesiacov) moze viest' k
»periférnej senzorickej neuropatii* (porucha nervov sposobujica pocity brnenia mravcenia alebo
pichania).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedlajsie t¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neuromultivit filmom obalené tablety

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neuromultivit filmom obalené tablety obsahuje
- Lieciva st:
Tiaminium-dichlorid - Vitamin B; 100 mg
Pyridoxinium-chlorid - Vitamin B¢ 200 mg
Kyanokobalamin - Vitamin B, 0,2 mg

- Dalgie zlozky su:
Jadro tablety: predzelatinovany §krob, citronan sodny, monohydrat kyseliny citronovej, bezvody
koloidny oxid kremicity, mikrokrystalicka celuldza, stearat horecnaty, povidon.
Filmotvorna vrstva: makrogol 6000, oxid titanicity (E171), mastenec, hypromel6za, polyakrylatova
disperzia 30 %.

Ako vyzera Neuromultivit filmom obalené tablety a obsah balenia
Biele az takmer biele okrthle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.

Neuromultivit je dostupny v blistrovych baleniach s obsahom 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 alebo 100
filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



