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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Neuromultivit injekény roztok
100 mg/100 mg/1 mg

tiaminium-dichlorid (vitamin B;), pyridoxinium-chlorid (vitamin Bg), Kyanokobalamin (vitamin Bi2)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neuromultivit injekény roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neuromultivit injekény roztok
Ako pouzivat’ Neuromultivit injekény roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neuromultivit injekény roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Neuromultivit injekény roztok a na &o sa pouZiva

Neuromultivit injekény roztok obsahuje kombinaciu vitaminov Bi, Bs a B1z, ktoré st 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’.

V lie¢be poruch nervového systému, B vitaminy kompenzuji pridruzeny nedostatok B vitaminov
a podnecuju prirodzenu liecbu nervového tkaniva.

Neuromultivit injekény roztok sa pouziva Vv nasledujucich pripadoch:

- Liecba klinického (zjavného) a subklinického (skrytého) nedostatku B vitaminov.

- Doplnkova lie¢ba poruch nervového systému rézneho povodu (napr. bolesti spojené s poruchami
nervov u diabetikov alebo so zneuzivanim alkoholu), doplnkova liecba zapalov nervov (neuritida)
a bolesti nervov (neuralgia) (napr. podrazdenie nervov v dosledku degenerativnych ochoreni
chrbtice, bolesti v bedrovej oblasti (lumbalgia) alebo bolest’ v sedacom nerve (ischialgia)).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neuromultivit injekény roztok

Nepouzivajte Neuromultivit injekény roztok

- ak ste alergicky na tiaminium-dichlorid (vitamin B1), pyridoxinium-chlorid (vitamin Bs),
kyanokobalamin (vitamin B12) alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) vzhl'adom na vysoky obsah
vitaminov.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Neuromultivit injek¢ny roztok, obrat’te sa na svojho lekara:

- ak mate urcita poruchu miechy (funikularnu myel6zu) alebo nedostatok vitaminu Bi, v Krvi
(perniciéznu anémiu). Pred zaciatkom liecby Neuromultivit injekénym roztokom informujte
svojho lekara, Ze mate tento typ poruchy, pretoze podavanie lieku s obsahom vitaminu B1>, moze
ovplyvnit’ vaSe priznaky a vase laboratérne nalezy.

Pri pouziti dennych davok vitaminu Bs vyssich ako 50 mg pocas dlhsej doby (viac ako 6 az 12 mesiacov),
alebo pri pouziti davok vitaminu Be presahujucich 1 g denne pocas kratSej doby (viac ako 2 mesiace),
bolo zaznamenané brnenie alebo mravcenie v rukdch alebo nohach (priznaky periférnej senzorickej
neuropatie alebo parestézie). Ak budete mat’ pocit pichania alebo mravcenia alebo iné priznaky, obrat'te
sa na svojho lekara, ktory postdi ddvkovanie a ak je to potrebné, prerusi liecbu.

Pozndamka: Neuromultivit injekény roztok obsahuje vitaminy skupiny B v koncentraciach, ktoré st
Ciastocne viac ako 100-nasobkom odporticanej normalnej dennej davky pre dospelych. Neuromultivit sa
preto nikdy nema pouzivat’ na lie€bu akychkol'vek tazkosti bez rady lekara.

Deti a dospievajuci
Neuromultivit injekény roztok sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich (mladsich ako 18 rokov)
vzhladom na vysoky obsah uc¢innych latok.

Iné lieky a Neuromultivit injekény roztok
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vitamin B; mdze byt’ netG¢inny, ak sa uziva stibezne s cytostatikom 5-fluéruracilom (liek na lie¢bu
nadorov).

Dlhodoba lie¢ba niektorymi lieckmi na odvodnenie (kl'u¢kovymi diuretikami, napriklad furosemid),
moZe mat’ za nasledok nedostatok vitaminu Ba, pretoze va¢Sie mnozstvo vitaminu B; sa vylucuje
mocom.

Ak sa subezne s Neuromultivit injekénym roztokom pouzivaju lieky posobiace proti vitaminu Bg (tzv.
antagonisty pyridoxinu, napriklad izoniazid, hydralazin, D-penicilamin, cykloserin), moze byt zvySena
potreba vitaminu Bg v organizme.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pouzitie tohto lieku pocas tehotenstva sa neodporuca.
Vitaminy Bi, Be a B12 prechadzaju do materského mlieka. Vysoké davky vitaminu Bs mozu znizovat
produkciu materského mlieka. Pouzitie tohto lieku pocas doj¢enia sa neodporuca.

Neuromultivit injekény roztok obsahuje etanol
Tento liek obsahuje malé mnozstva etanolu (alkohol), menej ako 100 mg v ampulke.

Neuromultivit injek¢ény roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuromultivit injekény roztok nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.
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3. AKko pouzivat’ Neuromultivit injekény roztok

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

Odporucand davka je:

- v zavaznych pripadoch (prevazne pri nahlych stavoch): 1 ampulka denne az do ustupenia
priznakov.

- po ustupe priznakov: 1 ampulka 1 — 3-krat do tyzdna.

- Neuromultivit injekény roztok vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik.
- Roztok sa podava vyhradne do sedacicho (glutealneho) svalu (intramuskularne pouzitie).

O dizke trvania lie¢by rozhodne vas lekar.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Skusenosti s pouzitim tohto lieku u deti a dospievajtcich st obmedzené, preto sa U tejto populdcie
neodporuca.

AK pouzijete viac Neuromultivit injekéného roztoku, ako mate
K predavkovaniu Neuromultivit injekénym roztokom dochadza, ak sa pouZivaja vysoké davky alebo
ak sa pouziva dlhodobo.

Vel'mi vysoké davky vitaminu Bi (nad 10 g) blokuju prenos nervovych impulzov.

Prijem davok vitaminu Be vysSich ako 50 mg denne pocas dlhsej doby (viac ako 6 az 12 mesiacov),
alebo davok vitaminu B vysSich ako 1 g denne pocas doby viac ako 2 mesiacov moze viest

k poskodeniu nervov (napr. pocity brnenia v rukach alebo nohach). Pri podavani extrémne vysokych
davok vitaminu Bs (viac ako 2 g denne), bolo opisané poskodenie nervového systému prejavujlice sa
ako porucha koordinacie pohybov, porucha citlivosti, zmeny elektrickej aktivity v mozgu prejavujice
sa zmenami v EEG (elektroencefalogram). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytli zapalové,
mastné, Supinaté 1ézie na kozi alebo urcity typ anémie (hypochrémna anémia) (nedostatok ¢ervenych
krviniek).

Po podani vel'mi vysokych davok vitaminu B, boli pozorované alergické reakcie, kozné ekzémy
a akné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky st zoradené podla nasledujiicej frekvencie (Castosti vyskytu):

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

- Zaludo¢no-Crevné tazkosti ako nevol'nost’, vracanie, hnacka, bolesti brucha.

- Bolest hlavy, zavraty, reakcie a zapaly v mieste vpichu.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- Reakcie z precitlivenosti, zvlast’ kozné reakcie.

- Boli hlasené zavazné alergické reakcie po injek¢nom podani vitaminov B; a tiez B1a, spojené
S nizkym krvnym tlakom, zavratmi, vracanim a dychavi¢nostou. Tieto reakcie sa vyskytli
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prevazne po podani lieku do zily (spdsobe, akym sa Neuromultivit injekény roztok nema
podavat).

Nezname (Castost’ vyskytu neda sa odhadntt’ z dostupnych udajov)

- Podévanie davok vyssich ako 50 mg vitaminu Bs denne pocas dlh$ej doby (viac ako 6 az 12
mesiacov) moze viest’ k periférnej senzorickej neuropatii (poskodenie nervov sposobujuce
mravcéenie alebo pichanie v rukach alebo nohach).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neuromultivit injekény roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C az 8 °C).
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

NepouzZivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry alebo doslo k zmene zafarbenia.

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 injekény roztok obsahuje
- Liec¢iva su: tiaminium-dichlorid (vitamin Bs), pyridoxinium-chlorid (vitamin Beg),
kyanokobalamin (vitamin B1)
Jedna ampulka (2 ml) injek¢éného roztoku obsahuje 100 mg tiaminium-dichloridu (vitamin Ba),
100 mg pyridoxinium-chloridu (vitamin Bs) a 1 mg kyanokobalamin (vitamin B1y).

- Dalgie zlozky st: voda na injekcie, hydroxid sodny na upravu pH, kyselina chlorovodikovéa na
upravu pH.

AKko vyzera Neuromultivit injekény roztok a obsah balenia

Neuromultivit injek¢ény roztok je ¢iry, Cerveny roztok dodavany Vv sklenenych jantarovych ampulkach
s obsahom 2 ml.

pH 3,2-3,8

Velkost balenia: 5 x 2 ml

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.


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

