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Pisomna informacia pre pouZivatela

Neiraxin
100 mg/2 ml + 100 mg/2 ml + 1 mg/1 ml + 20 mg/2 ml injekény roztok

pyridoxinium-chlorid, tiaminium-dichlorid, kyanokobalamin, lidokainium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neiraxin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neiraxin
Ako pouzivat’ Neiraxin

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Neiraxin

Obsah balenia a d’alsie informécie

ogkrwhdE

1. Co je Neiraxin a na o sa pouZiva

Neiraxin obsahuje lie¢iva pyridoxinium-chlorid (vitamin Be), tiaminium-dichlorid (vitamin Bs),
kyanokobalamin (vitamin Bi2) a lidokainium-chlorid.

Neiraxin sa pouziva na lieCbu hematologickych a neurologickych priznakov spdsobenych neustalym
nedostatkom vitaminov B, Bs @ B12 U dospelych a deti vo veku nad 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neiraxin

Nepouzivajte Neiraxin

— ak ste alergicky na pyridoxinium-chlorid (vitamin Bg), tiaminium-dichlorid (vitamin Bs),
kyanokobalamin (vitamin Bi,), lidokainium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v cCasti 6);

— ak mate zavaznu poruchu vedenia vzruchu v srci alebo akttne dekompenzované zlyhanie srdca
(ochorenie, pri ktorom dochadza k vzniku klinickych prejavov zlyhania srdca aj napriek vyuzitiu
kompenza¢nych mechanizmov v tele);

— pocas obdobia tehotenstva a doj¢enia.

Kv6li obsahu benzylalkoholu sa liek nesmie podavat’ novorodencom, najmé predCasne narodenym.
Limitom pre podanie benzylalkoholu je 90 mg a viac denne: u deti vo veku do 3 rokov sa mozu objavit’
toxické a anafylaktoidné reakcie (reakcie podobné alergickej reakcii).

Upozornenia a opatrenia

Liek sa ma podavat’ vo forme injekcie iba do svalu (intramuskularne, i.m), nie do zily (intravenozne, i.V.).
V pripade netimyselnej injekcie do zily bude lekar sledovat’ vas stav alebo budete hospitalizovany

v zavislosti od zavaznosti priznakov.
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Iné lieky a Neiraxin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Zv148t dolezité st nasledovné lieky:

— roztoky s obsahom siri¢itanov (vitamin B; je odbaravany v siri¢itanovych roztokoch obsahujucich
kyselinu. Ostatné vitaminy mézu byt’ v pritomnosti rozkladnych produktov vitaminu B neucinné);

— izoniazid, cykloserin — pouzivaju sa na liecbu tuberkul6zy;

— D-penicilamin — pouziva sa na liecbu reumatickej artritidy;

— adrenalin — pouziva sa na lie¢bu zavaznych alergickych (anafylaktickych) reakcii;

— noradrenalin — pouziva sa na lie¢bu depresie a nizkeho krvného tlaku;

— sulfonamidy — antibiotika, ktoré sa tiez pouzivaju na liecbu zapalovych ochoreni Creva;

— levodopa — pouziva sa na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Denna davka vitaminu Bes do 25 mg je pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia bezpec¢na. Ked’Ze lick obsahuje
100 mg vitaminu Bg v jednej ampulke s objemom 2 ml, nema sa podavat’ pocas gravidity a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neiraxin nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Neiraxin obsahuje benzylalkohol, sodik a draslik
Benzylalkohol:

— Tento liek obsahuje 40 mg benzylalkoholu v kazdej ampulke, ¢o zodpoveda 20 mg/ml. Benzylakohol
moze sposobit alergické reakcie.

— Nesmie sa podavat’ predéasne narodenym det'om alebo novorodencom.

— Moze vyvolat' toxické a alergické reakcie u dojéiat a deti vo veku do 3 rokov.

— Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vasom tele sa mézu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané ,,metabolicka acidoza®).

Sodik:

— Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Draslik:

— Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo draslika.

3. Ako pouzivat’ Neiraxin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Liek sa ma podavat’ vo forme injekcie iba do svalu (intramuskularne, i.m), nie do Zily (intravendzne,
1.v.).V pripade netimyselnej injekcie do zily bude lekar sledovat’ vas stav alebo budete hospitalizovany
v zavislosti od zavaznosti priznakov.

Vas lekar urci vhodnu davku a frekvenciu podavania injekeii.

Dospeli a dospievajiici vo veku nad 12 rokov
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V pripade zavaznych a akatnych priznakov: zvycCajne sa podava jedna injekcia (2 ml) jedenkrat denne na
dosiahnutie vysokych hladin lie¢iv v krvi. Po odzneni akatneho §tadia a U menej zdvaznych stavov sa podava
jedna injekcia 2-3-krat tyzdenne.

Starsi pacienti
Upravy davky nie st potrebné.

PouZitie u deti
Neiraxin injekény roztok nesmie byt podavany detom vo veku menej ako 12 rokov.

Pokyny na otvorenie ampulky:
1) Otocte ampulku tak, aby farebny bod bol smerom hore. Ak sa nejaky roztok nachadza v hornej Casti
ampulky, jemnym poklepanim prstom premiestite vSetok roztok do spodnej €asti ampulky.
2) Otvarajte ampulku pomocou oboch rik; spodnu ¢ast’ ampulky drzte jednou rukou, druhou odlomte
hornu ¢ast’ smerom od farebného bodu (pozri obrazky nizsie).

Ak dostanete viac Neiraxinu, ako mate
Vzhl'adom na skutoénost’, Ze dostanete tento liek pod lekarskym dohl’adom, je nepravdepodné, ze dostanete
viac alebo menej Neiraxinu, ako mate.

Ak mate dojem, ze G¢inok Nieraxinu je prili$ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.
4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky s hodnotené na zaklade frekvencie ich vyskytu nasledovne:
Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
— Reakcie z precitlivenosti (napr. kozna vyrazka, spomalenie az utlm dychania, ok, angioedém (opuch
podkozného tkaniva)).
Benzylalkohol: reakcie z precitlivenosti.
Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
— BusSenie srdca (tachykardia).

— Silné potenie, akné, kozné reakcie spojené so svrbenim a zihl'avkou.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
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— Zavrat, zastreté vedomie.

— Pomala frekvencia srdca (bradykardia), poruchy srdcového rytmu.

— Vracanie.

- Kifce.

— Ako dosledok rychlej injekcie (netimyselnej intravenoznej injekcie, injekcie do silne prekrvenych
tkaniv) alebo predavkovania sa mézu objavit’ systémové reakcie vratane podrazdenia a/alebo Gtlmu
centradlneho nervového systému (porucha rovnovahy, nervozita, pocit nebezpecenstva, euforia,
zmétenost’, zavrat, zastreté vedomie, hucanie v uSiach, rozmazané alebo dvojité videnie, vracanie, pocit
chladu alebo navaly tepla, znecitlivenie).

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie tcinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neiraxin

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom obale na
ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Obsah ampulky musi byt pouzity ihned’ po jej otvoreni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neiraxin obsahuje
— Lieciva st pyridoxinium-chlorid (vitamin Bg), tiaminium-dichlorid (vitamin B1), kyanokobalamin
(vitamin B1), lidokainium-chlorid.

1 ml injekéného roztoku obsahuje: 50 mg pyridoxinium-chloridu, 50 mg tiaminium-dichloridu, 0,5 mg
kyanokobalaminu, 10 mg lidokainium-chloridu.

Jedna ampulka (2 ml) obsahuje: 100 mg pyridoxinium-chloridu, 100 mg tiaminium-dichloridu, 1 mg
kyanokobalaminu, 20 mg lidokainium-chloridu.

— Dalsie zlozky st benzylalkohol, trifosfore¢nan pentasodny, hydroxid sodny (na Gipravu pH),
hexakyanozelezitan draselny, voda na injekcie.

Ako vyzera Neiraxin a obsah balenia

Ciry injekény roztok Gervenej farby (injekcia).

Neiraxin sa dodava v ampulkach z jantarového skla s objemom 2 ml.
5 ampuliek v PVC vlozke; 1, 2 alebo 5 vloziek v krabicke.

Velkost balenia: 5, 10 alebo 25 ampuliek.
Na trhu nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.Iv

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

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 Heiipakcur B 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml HHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
Pol'sko Neiraxin B

Slovenska republika Neiraxin

Rumunsko Neiraxin solutie injectabila

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



