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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje: 50 mg pyridoxinium-chloridu (vitamin Bs), 50 mg tiaminium-dichloridu
(vitamin B1), 0,5 mg kyanokobalaminu (vitamin B1), 10 mg lidokainium-chloridu.

Jedna ampulka (2 ml) obsahuje: 100 mg pyridoxinium-chloridu (vitamin Bg), 100 mg tiaminium-dichloridu
(vitamin B4), 1 mg kyanokobalaminu (vitamin Bi2), 20 mg lidokainium-chloridu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom:
benzylalkohol 40 mg (20 mg/ml)
sodik 12 mg

draslik 0,07 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).

Ciry roztok Cervenej farby, bez viditeI'nych castic.

pH roztoku 4,4-4,8.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a deti vo veku nad 12 rokov.

Liecba hematologickych a neurologickych symptomov spdsobenych kontinudlnym nedostatkom vitaminov
Bl, Bes a B1o.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

V pripade zavaznych a akttnych priznakov sa zvy¢ajne podava jedna injekcia (2 ml) jedenkrat denne na
dosiahnutie vysokych hladin lie¢iv v krvi. Po odzneni akttneho §tadia a U menej zavaznych stavov sa podava

jedna injekcia 2-3-krat tyzdenne.

Starsi pacienti
Upravy davky nie st potrebné.

Pediatricka populacia
Neiraxin injekény roztok nesmie byt podavany detom vo veku menej ako 12 rokov.

Sposob podavania
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Intramuskularne pouzitie.
Injekény roztok sa aplikuje injekciou hlboko do svalu, aby sa zabréanilo kardiovaskularnym neziaducim
ucinkom (pozri Casti 4.4 a 4.8).

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

— Liek sa nesmie podavat’ v pripade zavaznych porach vedenia vzruchu v srdci a pri akitnom
dekompenzovanom srdcovom zlyhani.

— S ohl'adom na obsah benzylalkoholu sa liek nesmie podavat’ novorodencom, najmé predcasne
narodenym (pozri Cast’ 4.4).

— Liek sa nema podavat’ pocas gravidity a doj¢enia (pozri Cast’ 4.6).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Injekény roztok sa musi podavat’ iba intramuskuldrne (i.m.), nie intravenozne (i.v.), aby sa predislo
kardiovaskularnym neziaducim G¢inkom (pozri ¢ast’ 4.8). V pripade neimyselnej intraven6znej injekcie ma
byt ¢innost’ srdca pacienta sledovana (EKG) alebo ma byt pacient hospitalizovany v zavislosti od zavaznosti
kardiovaskularnych priznakov (arytmia, bradykardia).

Pomocné latky
Benzylalkohol:

— Limitom pre podanie benzylalkoholu je 90 mg a viac denne: u deti vo veku menej ako 3 roky sa mozu
objavit’ toxické a anafylaktoidné reakcie.
— Vysoké mnozstva sa maji pouzivat’ s opatrnost'ou a len ak je to nevyhnutné, najmé u oséb s poruchou
funkcie pecene alebo obliciek kvdli riziku akumulécie a toxicity (metabolické 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 (39 mg) draslika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tiamin je odburavany v roztokoch s obsahom siri¢itanov. Ostatné vitaminy m6zu byt’ v pritomnosti
degrada¢nych produktov vitaminu By inaktivované. Terapeutické davky vitaminu Bs mézu oslabit’ uc¢inok
levodopy. Dalsie liekové interakcie vznikaju pri sibeznom podani izoniazidu (INH), D-penicilaminu

a cykloserinu.

Po parenteralnej aplikacii lidokainu moze subezné podanie adrenalinu alebo noradrenalinu zvysit’ vyskyt
kardialnych neziaducich ucinkov. Interakcie vznikaju aj so sulfonamidami.

Pri predavkovani lokalnymi anestetikami sa nesmu stiibezne podavat’ adrenalin alebo noradrenalin.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Denna davka vitaminu Bs do 25 mg je pocas tehotenstva a v obdobi dojc¢enia bezpecna. Ked'ze liek obsahuje
100 mg vitaminu Bg v jednej ampulke s objemom 2 ml, nema sa podavat’ po¢as gravidity a dojcenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neiraxin nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené podl'a tried organovych systémov podla databazy MedDRA a na zaklade ich
frekvencie a to nasledovne:

Vel'mi Gasté: >1/10 (= 10 %)

Casté: >1/100 az < 1/10 (> 1 % az < 10 %)

Menej Casté: >1/1 000 az<1/100 (= 0,1 % az <1 %)
Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000 (> 0,01 % az < 0,1 %)

Vel'mi zriedkavé: < 1/10 000 (< 0,01 %), vratane ojedinelych pripadov
Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (napr. kozna vyrazka, respira¢na inhibicia, Sok, angioedém).
Benzylalkohol: reakcie z precitlivenosti.

Poruchy nervového systému
Nezname: vertigo, zastreté vedomie.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Velmi zriedkavé: tachykardia.
Nezndme: bradykardia, arytmia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkave: vyrazné potenie, akné, kozné reakcie so svrbenim a zihl'avkou.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Nezname: krce.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: ako dosledok rychlej injekcie (neumyselnej intravenoznej injekcie, injekcia do silne
prekrvenych tkaniv) alebo predavkovania sa mézu objavit’ systémové reakcie vratane excitacie a/alebo
depresie centralneho nervového systému (porucha rovnovahy, nervozita, pocit nebezpecenstva, euforia,
zmdtenost’, zavrat, zastreté vedomie, tinnitus, rozmazané alebo dvojité videnie, vracanie, pocit chladu alebo
navaly tepla, znecitlivenie).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Toxicita tiaminu, pyridoxinu alebo kyanokobalaminu je hodnotena ako vel'mi nizka. Vyvoj zdvaznejsich
neziadtcich uc¢inkov spésobenych predavkovanim mozno ocakavat’ iba vtedy, ak sa podava priblizne 1 g
tychto lieciv. Reakcie sposobené predavkovanim lidokainu (vysoka hladina v plazme) st systémové

a zahfnaju centralny nervovy systém a kardiovaskularny systém. NeZziaduce reakcie zahfnaji medularnu
depresiu, tonické a klonické zachvaty a kardiovaskularny kolaps. Lie¢ba predavkovania je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, vitamin B1, samotny a vV kombinacii S vitaminmi Bs a By,
ATC kod: A11DB

Neurotropné vitaminy B-komplexu maji priaznivé t€inky na zapalové a degenerativne ochorenia nervov

a pohybového systému.

Vitamin B, sa povazuje za antineuriticky vitamin. Jeho fosforylovana forma tiaminpyrofosfat (TPP) reguluje
rozklad sacharidov ako kofaktor karboxylazy a pouziva sa v pripade metabolickej acidazy.

Vitamin Bs reguluje rozklad proteinov, tukov a sacharidov.

Vitamin Bi, je nevyhnutny pre bunkovy metabolizmus, tvorbu erytrocytov a funkciu nervového systému.
Vitamin By» je katalyzatorom syntézy nukleovych kyselin a tym tvorby novych bunkovych jadier.
Lidokainium-chlorid je pridany na zmiernenie bolesti po aplikacii injekcie.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Denna potrebna davka tiaminu je priblizne 1 mg. Nadbyto¢né mnozstvo tiaminu sa vylucuje mocom. Na
uréenie stavu B; sa pouZziva stanovenie aktivity enzymu Vv zavislosti od TPP-transketolazy. Koncentracia
v plazme je 2-4 mikrogramy/100 ml.

Pyridoxin, pyridoxal a pyridoxamin sa fosforylaciou a oxidaciou premenia na pyridoxal-5-fosfat (PALP).
Hlavnym elimina¢nym produktom je kyselina 4-pyridoxinova. Pre stanovenie Bs je vhodny tryptofanovy
test. U dospelych je priemerna hodnota PALP v sére 1,2 mikrogramov/100 ml.

Denna potrebna davka vitaminu Bi» je priblizne 1 mikrogram. Zo stravy sa absorbuje priemerne

1,5-3,5 mikrogramov vitaminu Bi».

Zvy¢ajna koncentracia vitaminu Biz v plazme je 200-900 mikrogramov/ml, hodnota

pod 200 mikrogramov/ml sa povazuje za deficit. Cirkulujice mnoZstvo vitaminu B, zodpoveda priblizne
0,1 % celkového mnozstva vitaminu.

Po intramuskularnej injekcii v davke 200 mg 10 % lidokainu st udavané sérové koncentracie

1,3-1,9 mikrogramov/ml.

Lidokain sa rychlo metabolizuje v peéeni a metabolity a nezmenené lie¢ivo sa vylu¢uju oblickami. Aj ked’ sa
nezmeneny lidokain vylu¢uje do mocu, je to iba minoritna cesta vylu¢ovania a predstavuje menej ako 11 %.
Lidokain m4 inicialny pol¢as rozpadu 7-30 mintt a terminalny pol¢as rozpadu 1,5-2 hodiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Pri podani lidokainu potkanom méze mat’ vzniknuty metabolit 2,6-xylidin mutagénny G¢inok. Vysledky su
ziskané z in vitro testov, kde bol tento metabolit pouzity vo vel'mi vysokych, takmer toxickych
koncentraciach. Preto neexistuje dovod sa domnievat’, Ze materska latka lidokain je mutagénna.

V stadiach karcinogenity, pri ktorych bol 2,6-xylidin podavany potkanom pocas gravidity a po porode

po obdobie dlhsie ako 2 roky, boli testami zistené benigne aj maligne nadory, predovsetkym v nosovej
dutine. Relevantnost’ tychto zisteni pre I'udi nie je mozné uplne vylucit. Preto sa Neiraxin nema pouzivat’ vo
vysokych davkach na dlhsie obdobie liecby.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
benzylalkohol

trifosfore¢nan pentasodny

hydroxid sodny (na apravu pH)
hexakyanozelezitan draselny
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voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tiamin je inkompatibilny s latkami spdsobujucimi oxidaciu alebo redukciu, chloridom ortutnatym, jédom,
uhli¢itanom, octanom, siranom Zelezitym, taninom, Citronanom aménno-zelezitym, fenobarbitalom sodnym,
riboflavinom, benzylpenicilinom, glukézou a disiri¢itanom. Med’ urychl'uje odburavanie tiaminu; navyse
tiamin straca svoj éinok so stupajticou hodnotou pH (pH > 3).

Vitamin By» je inkompatibilny s latkami spdsobujticimi oxidéciu alebo redukciu a so sol'ami t'azkych kovov.
V roztokoch s obsahom tiaminu sa vitamin B, podobne ako d’alSie zlozky B-komplexu rychlo rozklada
degrada¢nymi produktmi tiaminu (nizka hladina iénov zeleza méze tomuto odburavaniu zabranit). Tiez
riboflavin ma destrukény Géinok (najmé pri sibeznom pdsobeni svetla). Nikotinamid urychl'uje fotolyzu,
zatial’ ¢o antioxidanty maju inhibi¢ny Géinok.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte v povodnom obale na
ochranu pred svetlom.

Obsah ampulky musi byt pouzity ihned’ po jej otvoreni.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulky z jantarového skla typu I 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.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

8. REGISTRACNE CISLO

86/0280/17-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. september 2017
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