Sp. zn. sukls301690/2023
Piibalova informace: Informace pro pacienta

Neuromultivit Neo 40 mg/90 mg/0,25 mg potahované tablety
Benfotiamin (vitamin B,) / pyridoxin (vitamin Be) / kyanokobalamin (vitamin Bi,)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

lékarem.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek Neuromultivit Neo a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Neuromultivit Neo uZivat
Jak se ptipravek Neuromultivit Neo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Neuromultivit Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Neuromultivit Neo a k ¢emu se uZziva

Neuromultivit Neo jsou vitaminové tablety obsahujici vitamin B (benfotiamin), vitamin Be
(pyridoxin) a vitamin B> (kyanokobalamin).

Pouzivaji se k 1é¢bé€ potvrzeného nedostatku (kdy télo nema dostateéné mnozstvi) vitamind
Bi1, B¢ a Bi> u dospélych, za tcelem prevence nebo 1écby onemocnéni nerva (napf.
onemocnéni zvaného polyneuropatie).

Tento nedostatek vitaminti miZe byt zpisoben nedostatecnym piijmem vitamind By, Bs a B1»
ve strave, jejich nedostateCnym vstiebavanim nebo nadmérnym vylu¢ovanim. K tomu mtize
dojit napf. pfi jednostranné vyzive, u starSich pacienttl, pti dlouhodobé konzumaci alkoholu, u
pacienti s onemocnénim ledvin, cukrovkou, po operaci zaludku nebo stiev, nebo se
zanétlivym onemocnénim zaludku nebo stiev.

Nedostatek téchto vitamini mtize vést k onemocnénim perifernich nervi (,,neuropatie), coz
muze zpisobit inavu nebo bolest, brnéni a necitlivost v rukou a nohou.

Tento ptipravek uzivejte pouze v ptipadé€, Ze Vam byl stav (onemocnéni) diagnostikovan
lékafem a lécba timto pfipravkem Vam byla lékafem doporucena.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Neuromultivit Neo uZivat
NeuZivejte pripravek Neuromultivit Neo
- jestliZe jste alergicky(a) na benfotiamin, thiamin, pyridoxin a jeho slou¢eniny, kobalamin nebo

na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
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Pred uzitim ptipravku Neuromultivit Neo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Uzivani ptipravku déle nez 6 mésicii mize vést k poskozeni nervi (neuropatii).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Neuromultivit Neo
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je zvlaste dilezité v piipade nasledujicich 1éCivych ptipravki:

e Vitamin B, je inaktivovan S-fluoruracilem (pfipravek na lé¢bu rakoviny) nebo podobnymi
1éky proti rakoviné

e Vysoké denni davky vitaminu Bs mohou snizit hladiny nékterych antiepileptik v krvi:
Porad’te se se svym lékafem, pokud také uzivate karbamazepin, fenytoin, fenobarbital,
pregabalin, topiramat nebo primidon.

o Potieba vitaminu B¢ mtize byt zvySena pfi uzivani tzv. antagonisti pyridoxinu', jako jsou
- hydralazin (1éCivy ptipravek k 1é¢be€ vysokého krevniho tlaku)
- isoniazid (antibiotikum proti tuberkuldze)
- D-penicillamin (1é¢ivy piipravek k 1é¢be revmatoidni artritidy a Wilsonovy choroby)
- cykloserin (lé¢ivy pripravek k 1é¢be tuberkulozy)
- peroralni antikoncepce
e Hladina vitaminu B se snizuje, pokud uzivate
- neomycin (antibiotikum)
- kyselinu aminosalicylovou (antibiotikum proti tuberkuldze)
- omeprazol a antagonisty H» receptord, jako jsou cimetidin, famotidin, nizatidin, roxatidin a
ranitidin (pfipravky k 1écbé nadbytku zalude¢ni kyseliny)
- kolchicin (lé¢ivy piipravek k prevenci zachvatl dny)
- dlouhodobé¢ peroralni antikoncepci
- fenobarbital, pregabalin, primidon nebo topiramét (1é¢ivé piipravky k 1é¢bé epilepsie)

Pokud uzivate levodopu s vitaminem B¢, mlze tento vitamin snizit U¢inek levodopy. To se vSak
nestava, pokud uzivate levodopu s karbidopou nebo benserazidem, coz je zptsob, jakym je dnes
obvykle pfedepisovana. Takze ve vétsiné ptipadl to neni néco, co by vas mélo znepokojovat.

Vitamin Be snizuje aktivitu, ale také neurotoxicitu altretaminu.

Piipravek Neuromultivit Neo s alkoholem
Béhem uzivani tohoto lécCivého pripravku byste neméli pit alkohol, protoZe snizuje vstfebavani

vitaminu B, ve stievé a ma negativni vliv na jeho kapacitu ukladani a metabolismus.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Neuromultivit Neo béhem te€hotenstvi nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tento piipravek nema vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v

podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Neuromultivit Neo uziva

Strana 2 (celkem 5)



Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynl svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Peroralni podani.

Doporucena davka je 1 potahovana tableta denné.

V akutnich stavech mtze byt k 16cbé potieba az 1 potahovana tableta 3krat denné, pokud je jiz
pritomno onemocnéni nervi (napf. onemocnéni nazyvané polyneuropatie), a 1éc¢ba probiha pod
dohledem lékate, ktery bude sledovat ucinek 1écby.

Potahované tablety se uzivaji s jidlem nebo bez jidla a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny
kdykoliv béhem dne.

Délka [é€by ma byt co nejkratsi. Bez doporuceni 1ékate je maximalni délka 1é€by 4 tydny. Po 4
tydnech 1écby se zeptejte svého 1ékare, ktery rozhodne, zda je 1éCba stale potieba nebo je tfeba snizit
davky.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Ptipravek Neuromultivit Neo neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let, jelikoz bezpecnost piipravku
Neuromultivit Neo u této skupiny populace nebyla jesté stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater a starsi pacienti
Jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater nebo jste starsi pacient, 1ékat Vam piedepise obvyklou
davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Neuromultivit Neo, neZ jste mél(a)
Zpravidla neni nutny zadny l1ékatsky zasah.

Vitamin Bi: Pfiznaky predavkovani se pfi peroralnim podani neocekavaji.

Vitamin Bs: Vysoké davky vitaminu Be (200 mg denné po velmi dlouhou dobu nebo nékolik grami
denné po kratsi periodu) mize mit neurotoxicky tc€inek (senzoricka neuropatie), vyznacujici se
zménou chtize a periferniho citéni (brnéni, necitlivost). Uzivani 100 mg nebo vice kazdy den po
dlouhou dobu muiZe zpisobit nékteré drobné problémy souvisejici s nervy. Neni pfesné stanoveno,
kolik této latky bude mit skodlivy ucinek, protoze lidé na ni reaguji rizn€. Také neexistuje zadna
specificka 1écba, ktera by mohla neutralizovat jeji u€inky.

Vitamin Bi,: Pfiznaky pfedavkovani se po peroralnim podani neocekavaji. U pacientd s diabetickym

onemocnénim ledvin mtze uzivani vitaminu B s kyselinou listovou a vitaminem Bs vést
k rychlejsimu poskozeni ledvin a ¢etnéjsim problémtm se srdcem a cévami.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Neuromultivit Neo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte dalsi
davkou v obvyklou dobu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

o Alergické reakce: kozni reakce (napf. svédéni, vyrazka, koptivka), horecka, nahlé z¢ervenani
obli¢eje a/nebo krku, zavraté, celkovy pocit nepohody nebo malatnosti nebo vycerpani,
dusnost, rychly srde¢ni tep, nekontrolovany tfes nebo tiesouci se pohyby

e nevolnost, nadymani, prijjem, zacpa, bolest biicha

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

- Zanét (otok a zarudnuti) nebo degenerace perifernich nervii (nervii mimo mozek a michu)
zpusobujici necitlivost, brnéni, paleni; hlavné po dlouhodobém uzivani (vice nez 6 mésici)
vysokych davek vitaminu Bs (‘periferni neuropatie’, ‘parestézie’).

- Bolest hlavy

- Nepfijemny pocit ‘elektrického vyboje’, ktery probiha dol po zadech a do koncetin
(‘Lhermittetv priznak’)

- Abnormalni zbarveni moc¢i (muze vas to znepokojit, ale je to neskodné)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Neuromultivit Neo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Neuromultivit Neo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou benfotiamin (vitamin B;), pyridoxin (vitamin Be) a kyanokobalamin
(vitamin B»).

Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg benfotiaminu, 74,1 mg pyridoxinu, coz odpovida 90 mg

pyridoxin-hydrochloridu a 0,25 mg kyanokobalaminu.

- Pomocnymi latkami jsou:
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Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza 102, magnesium-stearat, povidon K30, ptedbobtnaly
modifikovany Skrob, natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové, koloidni bezvody oxid kiemicity
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu,
mastek, oxid titanic¢ity (E171), glycerol-monooktanodekanoat

Jak pripravek Neuromultivit Neo vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Neuromultivit Neo jsou bilé az témér bilé kulaté bikonvexni potahované tablety bez délici
ryhy o priméru 8,3 mm =+ 0,2 mm a tlouSt’ce 4,7 mm +0,5 mm.

20, 50 nebo 100 potahovanych tablet v blistru skladajicim se ze za studena tvarovatelné spodni folie
(oPA/Al/PVC) laminované Al vrstvou (vrchni folie)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
G.L. Pharma GmbH, Schossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Vyrobce
G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ské prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Bulharsko: Bevit Trio 40 mg/90 mg/0.25 mg film-coated tablets
Bbesut Tpuo 40 mg/90 mg/0,25 mg dunmupanu TabneTku

Ceska republika: Neuromultivit Neo

Estonsko: Neuromultivit

Litva: Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko: Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg apvalkotas tabletes

Mad’arsko: NeurogerloN Neo

Némecko: Neuromultivit

Polsko: Vitaminum B1 + B6 + B12 G.L. Pharma

Rumunsko: Neuromultivit Neuro comprimate filmate

Slovensko: Tiadel

Slovinsko: Neuromultivit 40 mg/90 mg/0,25 mg filmsko oblozene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 11. 2025
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