Sp. zn. sukls301690/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Neuromultivit Neo 40 mg/90 mg/0,25 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje:

40 mg benfotiaminu (vitamin B;)

74,1 mg pyridoxinu (vitamin Bs), ktery odpovida 90 mg pyridoxin-hydrochloridu
0,25 mg kyanokobalaminu (vitamin Bi,)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Bilé az téméf bilé kulaté bikonvexni potahované tablety bez délici ryhy o priméru 8,3 mm + 0,2 mm a
tloustkou 4,7 mm +0,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba potvrzeného nedostatku vitaminu Bj, Bs a B, za Gcelem prevence nebo 1é¢by neurologickych
poruch (napt. polyneuropatie).

Ptipravek Neuromultivit Neo je urcen pro dosp€lé.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Dévkovani

1 potahovana tableta denn¢.

V akutnich stavech, kdy je jiz pfitomno neurologické onemocnéni (napf. polyneuropatie), mize byt
k 1é¢be potieba az 1 potahovana tableta 3krat denné.

Pediatricka populace
Bezpecnost pripravku Neuromultivit Neo u pediatrické populace nebyla stanovena.

Porucha funkce ledvin/jater a starsi osoby
U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater a u star§ich osob neni potieba Gprava davkovani.

Délka podavani
Délka 1é¢by ma byt co nejkratsi. Je tfeba kontrolovat ti¢inek 1é¢by.

Po 4 tydnech 1écby je teba, aby lékat znovu posoudil, zda v 1€¢bé pokracovat.

Zpusob podéni
Peroralni podani

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

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Dlouhodobé podavani (déle nez 6 mésict) vysokych davek pyridoxinu mitize zpUsobit periferni
neuropatii (viz bod 4.8 a 4.9).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vitamin B

Konzumace alkoholu snizuje vstiebavani thiaminu a negativné ovlivituje skladovaci kapacitu a jeho
metabolismus.

U pacientl, kteti uZzivaji 5-fluoruracil nebo podobny protinadorovy 1éCivy pripravek, se muze
vyskytnout nedostatek vitaminu B;.

Vitamin Bs

Vysoké denni davky pyridoxinu mohou snizovat hladinu nékterych antiepileptik v krvi. V ptipadé
uzivani vysokych davek pyridoxinu je tfeba sledovat soucasné uzivani karbamazepinu, fenytoinu,
fenobarbitalu nebo primidonu.

Soucasné podavani antagonistli pyridoxinu (napf. hydralazin, isoniazid, D-penicilamin, cykloserin)
muze vést k nedostatku vitaminu Be. Peroralni antikoncepce také mize zvysit potiebu pyridoxinu.

Pfi soucasném uzivani slevodopou muze vitamin Bg snizit u¢inek dopy. Tato interakce se vsak
nevyskytuje, pokud je levodopa podavana s inhibitory dopa-dekarboxyldzy karbidopou nebo
benserazidem tak, jak je nyni bézna klinickd praxe. Proto ve vét§iné ptipadii neni tato interakce
klinicky relevantni.

Pyridoxin snizuje aktivitu, ale také neurotoxicitu altretaminu.

Vitamin B,

Absorpce vitaminu B, z gastrointestinalniho traktu mulze byt sniZena neomycinem, kyselinou
aminosalicylovou, antagonisty H»- receptord (jako je cimetidin, famotidin, nizatidin, roxatidin a
ranitidin), omeprazolem a kolchicinem.

Peroralni antikoncepce mlize snizovat sérové koncentrace vitaminu Bi,.

Lécba fenobarbitalem, pregabalinem, primidonem nebo topiramatem je spojena s niz$i hladinou
vitaminu Bi».

Nékteti pacienti zavisli na alkoholu s megaloblastickou anémii mohou odpovidat na 1é¢bu vitaminem
B> navzdory normélnim sérovym hladindAm kobalaminu. Proto je tfeba opatrnosti pfi interpretaci
téchto testd na vitaminy u pacientd zavislych na alkoholu z divodu mozného funk¢niho nedostatku
vitaminu By,.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi
Nejsou zadné nebo omezené idaje o pouziti ptfipravku Neuromultivit Neo u t€hotnych zen. Proto
téhotné zeny nemaji tento piipravek uzivat.

Kojeni
Nejsou zadné nebo omezené udaje o pouziti pripravku Neuromultivit Neo u kojicich Zen. Proto kojici
Zeny nemaji tento piipravek uzivat.



Fertilita
Studie u zvifat ukazaly moznou reprodukéni toxicitu vitaminu Be (viz bod 5.3).
Dosud se neobjevily zadné klinické indikace negativniho vlivu na fertilitu.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Neuromultivit Neo nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Velmi Casté: >1/10
Casté: >1/100 az <1/10
Méné Casté: >1/1 000 az < 1/100
Vzacné: >1/10 000 az <1/1 000
Velmi vzacné: <1/10 000
Neni znadmo: nelze z dostupnych dat urcit
Trida organovych systému Cetnost NeZadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce?
Poruchy nervového systemu Neni zndmo Periferni senzoricka
neuropatie?
Bolest hlavy
Parestézie
Lhermittlv priznak
Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné Nauzea, nadymani, prdjem,
zacpa, bolest bficha
Poruchy ledvin a mocovych cest | Neni znamo Chromaturie®

1) Kozni reakce (napf. ra§ nebo pruritus, exantém — akneformni nebo bul6zni), anafylaxe,
horecka, kopfivka, navaly horka, zavrat, malatnost, tfes, dyspnoe nebo tachykardie.
Hypersenzitivni reakce se vyskytuji hlavné po parenterdlnim podéni vitaminu B; nebo
vitaminu By,.

2) Zejména pii dlouhodobém uzivani (vice nez 6 mésicil) vysokych davek vitaminu B (viz bod
44a49)

3) Neskodné nacervenalé zbarveni moci, které miize pacienty znepokojit.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového

formulafe sukl.cov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Pfredavkovani

Vitamin B,

Jelikoz ma benfotiamin Siroké terapeutické rozpéti, neoCekévaji se pti perordlnim davkovani ptiznaky
predavkovani.

Vitamin Bg
Vysoké davky vitaminu Bs (200 mg denné po velmi dlouhou dobu nebo nékolik gramii denné po kratsi
dobu) muze indukovat sensorickou neuropatii, vyznacujici se zménami chlize a periferniho citéni.



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Mensi neurologické priznaky mohou byt ziejmé pii davkach 100 mg/den nebo vice v piipadé, Ze jsou
uzivany delsi dobu.

Nicmén¢ nelze urcit pfesny prah pro nezadouci ucinky z dGvodu interindividualnich rozdila
v citlivosti. Neni zadné specifické antidotum.

Vitamin Bi»

Po peroralnim podani se neocekavaji priznaky predavkovani.

Nadmeérny ptijem kobalaminu mtze byt Skodlivy, nebot’ kombinovand suplementace kyseliny listové,
pyridoxinu a kobalaminu u pacientll s diabetickou nefropatii vedla k rychlejSimu poklesu renélnich
funkeci a ke zvySenému vyskytu cévnich ptihod.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Vitaminy, vitamin B; v kombinaci s vitaminem Bs a/nebo vitaminem
Bz

ATC kod: A11DB

Mechanismus uéinku

Vitamin B

Benfotiamin, prolé¢ivo rozpustné v tucich, se v téle pfeménuje na biologicky aktivni tiaminpyrofosfat
(TTP). TPP se ucastni nékterych dilleZitych procesti v metabolismu sacharidii. Uinkuje jako koenzym
pii konverzi pyruvatu na acetyl CoA a kofaktor transketoldz v pentosofosfatovém cyklu. Navic hraje
roli béhem transformace a-ketoglutaratu na sukcinyl CoA v citratovém cyklu.

Vitamin Bs
Aktivni forma vitaminu Bs pyridoxal 5'-fosfat slouzi jako koenzym v né€kolika enzymatickych
reakcich metabolismu aminokyselin, sacharidii a tukt. Je také potieba pro tvorbu hemoglobinu.

VitaminB;»

VitaminB, je kofaktorem v syntéze DNA, v metabolismu mastnych kyselin i aminokyselin. Svou roli
pii syntéze myelinu je dalezity pro normalni funkci nervového systému a v obéhovém systému pii
tvorbé Cervenych krvinek v kostni dfeni.

Farmakodynamicky ucinek
Vitaminy B, Be a B2 jsou nezbytné k udrzeni zdravi nervového systému.

Vsechny tfi obsazené vitaminy B maji nezbytnou roli v nervovém systému jak strukturalng, tak
v udrzovani spravné funkce nervového systému. Jejich kombinace ptispiva k podpofe obnovy nervu a
to jak urychlenim regenerace nervové tkane tak obnovou funkce nervii riznymi mechanismy.
Vitaminy B hraji roli v nocicepci a mohou byt pouzity k tlevé od bolesti a hyperalgezie u bolestivych
stavll jako je syndrom karpalniho tunelu, lumbago a neuropatie.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin B1

Absorpce

Po peroralnim podani se z gastrointestinalniho traktu dobfe absorbuje pouze malé mnozstvi ve vode
rozpustného thiaminu. Lipofilni prolé¢ivo benfotiamin se mnohem Iépe absorbuje nez soli thiaminu
rozpustné ve vode.

Vitamin B; se absorbuje v horni ¢asti tenkého stfeva dvéma zplsoby: v nizkych koncentracich pies
nosice a ve vy§sich koncentracich pasivni difazi. Aktivni transport je vyssi v jejunu a ileu.



Distribuce

Vitamin B; se v krvi distribuuje mezi plasmu (10%) a buiiky (90%). Fyziologicka koncentrace esteru
fosfatu v celé krvi je 20 az 75 pg/l. Je Siroce distribuovan do vétSiny tkani a pronikd po sméru
koncentracniho gradientu do jater, srdce, ledvin a mozku. Vitamin B; se vylucuje do mateiského
mléka a pronika hematoencefalickou bariérou a pies placentu.

Biotransformace

Uvnitt buné€k se thiamin vyskytuje zejména jako difosfat.

Maximdlni plasmatické hladiny thiaminu jsou pfiblizné Skrat vysSi pii pfijmu benfotiaminu a
biologickd dostupnost piiblizné 3,6krat vyss$i nez u thiamin-hydrochloridu a leps$i nez u jinych
lipofilnich derivatd thiaminu. NejvyraznéjSi vzestup relativni biologické dostupnosti je v mozku
(25nésobny vzestup) a ve svalech (5ndsobné vyssi zaclenéni) ale vychytavani jinymi organy jako jsou
jatra nebo ledviny je také 10 az 40%.

Eliminace
Thiamin neni v téle ve vyznamném rozsahu uchovdvan a mnozstvi pfevySujici potieby téla je
vylou¢eno v nezménéné formé nebo jako metabolity v moci.

Vitamin Bs

Absorpce

Pyridoxin, pyridoxal a pyridoxamin se az do velmi vysokych davek po peroralnim podani rychle
absorbuji z gastrointestinalniho traktu. VIiv soucasného piijmu potravy na vstiebavani je
zanedbatelny.

Distribuce

Vétsina pyridoxal-fosfatu se vaze na bilkoviny, zejména na albumin.

Vitamin Bs se uchovava zejména v jatrech. U star§ich osob byly popsany nizké zasoby vitaminu Be.
Vitamin Bg se distribuuje do matetského mléka a prochazi hematoencefalickou a placentarni bariérou.

Biotransformace

Po vstiebani se vitamin B¢ konvertuje na aktivni formu pyridoxal-fosfat a pyridoxamin-fosfat.
K oxidaci na kyselinu 4-pyridoxovou a jiné neaktivni metabolity dochazi v jatrech.

Plasmaticka clearance a distribu¢ni objem pyridoxal-fosfatu vyrazné klesa po suplementaci, ale
biologicky polo¢as se neméni. Plasmaticka clearance pyridoxal-fosfatu je proto zavisla na
individualnim stavu vitaminu Be.

Eliminace
Neaktivni metabolity se vylucuji moci. Se zvySujici se davkou se moci vyluCuje Umeérne veétsi
mnozstvi v nezmeénéné forme.

Vitamin B>
Absorpce
Absorpce z tenkého stieva probihd dvéma mechanismy:

- Aktivni: vazba na intrinsic faktor (glykoprotein uvoliiovany zaludecni sliznici)

- Pasivnim prichodem do krve nezavisle na intrinsic faktoru. Malé mnozstvi vitaminu

pfitomného v potravé se timto zpiisobem absorbuje, ale tento proces se stavd mnohem

Absorpce je ovlivnéna u pacientii s absenci intrinsic faktoru, s malabsorpénim syndromem nebo
s onemocnénim nebo abnormalitami stieva nebo po gastrektomii.

Distribuce

Na rychlém transportu kobalaminu do tkani se podili specifické plasmatické bilkoviny zvané
»transkobalaminy*. Vitamin By, je uchovavan zejména v jatrech, denni potieba se pocita okolo 1 pg.
Pomér obratu je 2,5 pg vitaminu B> za den nebo 0,05% celkového mnozstvi ulozeného v téle.



Vitamin B, je vyjimeény B vitamin, nebot’ mize byt uchovavan ve vyznamném mnozstvi, zejména
v jatrech a v ledvinach.

Vitamin B se distribuuje do matefského mléka a prechazi hematoencefalickou a placentarni bariéru.
Kobalamin ptechazi ptes placentu a je distribuovan do matefského mléka.

Biotransformace
V krvi se vitamin B, extenzivné vaze na transkobalaminy. Podléha rozsahlému enterohepatalnimu
ob¢hu.

Eliminace

Cést davky se vyluGuje mo¢i, vétdina béhem prvnich 8 hodin; nicméné pii redukci celkového mnozstvi
z4sob v téle ziskanych piijmem v potrave se urindrni exkreci vylouc¢i pouze mala cast.

Vitamin B, se vylucuje zejména do zIuci a vEtsi ¢ast se reabsorbuje zpét enterohepatalnim obéhem.

Jiné zvlastni populace

Porucha funkce ledvin

U uremickych pacientd se muZze vyskytnout nedostatek vitamini rozpustnych ve vodé, zejména
z diivodu omezeného piijmu a ztratam béhem opakované hemodialyzy a peritonealni dialyzy.

Porucha funkce jater

Suplementace thiaminu zlepSuje utilizaci glukdzy u pacientt s cirth6zou trpicich hyperglykémii.
Pacienti s cirthozou a jinym jaternim onemocnénim maji ¢asto nizkou hladinu pyridoxal-5-fosfatu
v plasmg.

Pacienti s nadmérnym ptijmem alkoholu

Metabolismus vitaminu B; je velmi citlivy na nadmérnou konzumaci alkoholu, nebot’ alkohol snizuje
absorpci vitaminu B, a zvySuje jeho exkreci. Alkohol také inhibuje aktivaci vitaminu B na jeho formu
koenzymu esteru thiamin-pyrofosfatu.

Jednotlivci s chronickym zneuzivanim alkoholu maji Casto snizené plasmatické hladiny pyridoxal 5'-
fosfatu.

Starsi osoby
U starSich osob bylo popsano niz§i mnozstvi vitaminu Be, ale nejsou jasné dikazy o abnormalnim

vyuziti vitaminu Bg u star§ich osob.
Absorpce vitaminu B, vazaného na bilkoviny je u starSich osob nizsi, a tak se odhaduje, ze nedostatek
vitaminu B, postihuje 10 % az 15 % osob starsich 60 let.

Jiné zvlastni populace
Nejsou zadné dikazy o jiné farmakokinetice vitaminti Bi, Bs a B1, u pediatrické populace a obéznich
pacienti.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické tdaje ze studii nejsou tplné. Dostupné neklinické udaje u vitaminu B, a Bi, ziskané na
zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity, kancerogenniho potencialu a toxicity na reprodukci a vyvoj nenaznacuji zadné zvlastni
riziko pro lidi.

U samct potkanii dlouhodobé podavani velmi vysokych davek vitaminu Bs zplsobilo poruchu
spermatogeneze.

Dlouhodobé podavani a podavani vysokych davek vitaminu B6 zpusobilo degeneraci a ztratu axont a
myelinu u pst a sensorickou denervaci a sekundarni nervovou degeneraci u potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1. Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:
mikrokrystalicka celul6za 102
magnesium-stearat
povidon K 30
predbobtnaly modifikovany skrob
natrium-citrat
monohydrat kyseliny citronové
koloidni bezvody oxid kfemicity

Potahova vrstva tablety:

polyvinylalkohol

roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu
mastek

oxid titanicity (E171)

glycerol-monooktanodekanoat

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
18 mésici

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
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.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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