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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Neiraxin 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje: pyridoxini hydrochloridum 50 mg (vitamin Bg), thiamini
hydrochloridum 50 mg (vitamin B;), cyanocobalaminum 0,5 mg (vitamin Bi»), lidocaini
hydrochloridum 10 mg.

Jedna ampulka (2 ml) obsahuje: pyridoxini hydrochloridum 100 mg (vitamin Bg), thiamini
hydrochloridum 100 mg (vitamin B,), cyanocobalaminum 1 mg (vitamin Bi,), lidocaini
hydrochloridum 20 mg.

Pomocné latky se zndmym tcinkem:
benzylalkohol 40 mg (20 mg/ml)
sodik 12 mg

draslik 0,07 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok (injekce).

Ciry &erveny roztok bez viditelnych ¢astic.

pH roztoku je 4,4-4,8.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dospéli a dospivajici ve véku nad 12 let.

Lécba hematologickych a neurologickych symptomt zpisobenych trvalym nedostatkem vitaminii By,
B6 a B12.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovéani

V piipad¢€ zavaznych a akutnich piiznakt se obvykle aplikuje jedna injekce (2 ml) jednou denné
za ucelem dosazeni vysokych hladin 1é¢ivych latek v krvi. Po odeznéni akutni faze a u méné

zavaznych stavil se podava jedna injekce 2-3krat tydné.

Starsi pacienti
Uprava davkovani se nevyzaduje.

Pediatricka populace
Neiraxin nesmi byt podavan détem mladsim 12 let.



Zpusob podani

Intramuskularni podani.

Injekeéni roztok se aplikuje hluboko do svalové tkanég, aby nedoslo k vyskytu kardiovaskularnich
nezadoucich ucinki (viz body 4.4 a 4.8).

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

— Pouziti 1é¢ivého piipravku se nedoporucuje v piipadé zavaznych poruch pfevodniho srde¢niho
systému a akutniho dekompenzovaného srde¢niho selhani.

— Vzhledem k obsahu benzylalkoholu se ptipravek nesmi podavat novorozenciim, zejména
pfedcasné narozenym (viz bod 4.4).

— Lécivy pripravek nesmi byt pouzivan behem téhotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Limity pro podani benzylalkoholu jsou 90 mg a vice denné: u déti do 3 let véku se mohou vyskytnout
toxické a anafylaktoidni reakce.

Injekeéni roztok 1ze podavat pouze intramuskularné (i.m.), nikoli intraven6zné (i.v.), aby se predeslo
kardiovaskuldrnim nezadoucim uc¢inkim (viz bod 4.8). V ptipad¢é netimyslného intravenézniho podani
se musi sledovat srde¢ni ¢innost pacienta (EKG) nebo pacient musi byt hospitalizovan podle
zavaznosti kardiovaskuldrnich ptiznakl (arytmie, bradykardie).

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

degradac¢nich produktti vitaminu B, inaktivovany. Terapeutické davky vitaminu B¢ mohou snizit
ucinek levodopy. Dalsi interakce vznikaji pfi soubézné 1é¢bé isoniazidem, D-penicilaminem
a cykloserinem.

Pfi parenteralnim podani lidokainu soucasné s epinefrinem nebo norepinefrinem se mohou zesilit
nezadouci u¢inky na srdce. Interakce se vyskytuji také se sulfonamidy.

V ptipad¢ pfedavkovani lokalnimi anestetiky se epinefrin nebo norepinefrin nesmi pouzivat soubézne.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Denni davka vitaminu Bs do 25 mg je v obdobi t€hotenstvi a kojeni bezpe¢na. Vzhledem k tomu, Ze
obsah vitaminu Bg v tomto piipravku je 100 mg v jedné ampulce o objemu 2 ml, nesmi byt podavan
be&hem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neiraxin nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid orgdnovych systémi MedDRA a na zaklad¢ jejich Cetnosti:

Velmi casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10
Méné Casté: >1/1000 az <1/100
Vzacné: >1/10000 az <1/1000

Velmi vzacné:  <1/10000, v¢etné ojedin€lych ptipadi



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému:
Vzacne: hypersenzitivni reakce (napt. kozni vyrdzka, respiracni inhibice, Sok, angioedém).
Benzylalkohol: hypersenzitivni reakce.

Poruchy nervového systému:
Neni znamo: vertigo, zasttené védomi.

Srde¢ni poruchy:
Velmi vzacne:  tachykardie.
Neni znamo: bradykardie, arytmie.

Gastrointestinalni poruchy:
Neni znamo: zvraceni.

Poruchy kiize a podkozni tkan¢:
Velmi vzacné:  vyrazné poceni, akné, kozni reakce se svédénim a koptivkou.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Neni znamo: ktece.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Neni znamo: jako dusledek rychlé injekce (neumyslného intravendzniho podani, injekce
do oblasti s bohatym krevnim zasobenim) nebo predavkovani se mohou vyskytnout
systémové reakce zahrnujici excitaci a/nebo depresi centralniho nervového systému
(porucha rovnovahy, nervozita, pocit nebezpeci, euforie, zmatenost, zavrate,
zasttené védomi, tinitus, rozmazané nebo dvojité vidéni, zvraceni, pocit chladu nebo
horka, necitlivost).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Toxicita thiaminu, pyrodoxinu nebo kyanokobalaminu je hodnocena jako velmi nizka. Rozvoj
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podan pfiblizné 1 g téchto latek. Reakce zptisobené predavkovanim lidokainem (vysoka plazmaticka
hladina) jsou systémové a tykaji se centralniho nervového systému a kardiovaskularniho systému.
Nezadouci ucinky zahrnuji medularni depresi, tonické a klonické zachvaty a kardiovaskularni kolaps.
Lécba ptedavkovani je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin B; v kombinaci s vitaminem B¢ a/nebo vitaminem B2,
ATC kod: A11DB

Neurotropni vitaminy B-komplexu maji pfiznivé G¢inky na zanétliva a degenerativni onemocnéni
nervil a pohybového aparatu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vitamin B, se nazyva antineuriticky vitamin. Jeho fosforylovana forma thiaminpyrofosfat (TPP)
reguluje rozpad sacharidt jako kofaktor karboxylazy a pouziva se v pripadé metabolické acidozy.
Vitamin B reguluje rozklad proteinti, tukti a sacharidd.

Vitamin By, je nezbytny pro bunéény metabolismus, vyvoj erytrocytt a funkci nervového systému.
Vitamin By, je katalyzatorem syntézy nukleovych kyselin a tim se podili i na tvorb& novych
bunécnych jader.

Lidokain-hydrochlorid je pfidan pro zmirnéni bolesti po aplikaci injekce.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Denni potieba thiaminu je asi 1 mg. Pfebytek thiaminu se vylucuje moc¢i. Pro uréeni stavu vitaminu By
se pouziva stanoveni aktivity enzymu — transketoldzy — v zavislosti na TPP. Koncentrace v plazmé se
pohybuji mezi 2-4 ng/100 ml.

Pyridoxin, pyridoxal a pyridoxamin se fosforylaci a oxidaci pfeméni na pyridoxal-5-fosfat (PALP).
Hlavni vylu¢ovany metabolit je kyselina 4-pyridoxova. Pro stanoveni vitaminu B¢ je vhodny
tryptofanovy test. U dospélych je primérna hodnota PALP v séru 1,2 pg/100 ml.

Denni potieba vitaminu B1> je 1 pg. Ze stravy se absorbuje primérné 1,5-3,5 pg vitaminu Bi».
Obvykla plazmaticka koncentrace vitaminu By, je 200-900 pg/ml, hodnoty pod 200 pg/ml jsou
povazovany za deficit. Cirkulujici vitamin B2 odpovida pfiblizné€ 0,1 % celkového mnoZzstvi
vitaminu.

Po intramuskularni injekei 200 mg 10% lidokainu jsou udavany sérové koncentrace 1,3-1,9 pg/ml.
Lidokain se rychle metabolizuje v jatrech a metabolity a nezménéné 1é¢ivo jsou vyluCovany
ledvinami. Pfestoze se nezménény lidokain vylucuje do moci, je to minoritni zplisob vylu¢ovani

a pfedstavuje méné nez 11 %. Lidokain ma pocatecni polocas rozpadu 7-30 minut a termindlni
polocas rozpadu 1,5-2 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pfi podani lidokainu potkaniim mize mit vznikly metabolit 2,6-xylidin mutagenni ucinek. Vysledky
vychazi ze studii in vitro, ve kterych byl tento metabolit pouzit ve velmi vysokych, téméf toxickych
koncentracich. Proto ale neni divod se domnivat, ze matei'ska substance, lidokain, je mutagenni.

Ve studiich karcinogenity, kdy byl 2,6-xylidin podavan potkaniim b&hem btezosti a po narozeni

po dobu delsi nez 2 roky, byly testy zjistény benigni i maligni tumory, zejména v nosni duting.
Vyznam téchto zjisténi pro ¢loveka nelze zcela vyloucit. Proto nesmi byt Neiraxin pouzivan po delsi
dobu ve vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol

Trifosfore¢nan pentasodny
Hydroxid sodny (na upravu pH)
Hexakyanozelezitan draselny
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Thiamin je nekompatibilni s oxidujicimi a redukujicimi latkami, chloridy rtuti, jodidy, uhli¢itany,
octany, sirany Zeleza, kyselinou taninovou, citronanem zelezito-amonnym, fenobarbitalem sodnym,
riboflavinem, benzylpenicilinem, gluk6zou a disifi¢itany. Méd’ urychluje odbourdvani thiaminu;
kromé toho ztraci thiamin Gc¢inek se zvysujici se hodnotou pH (pH >3).

4



Vitamin B, je nekompatibilni s oxidujicimi a redukujicimi latkami a se solemi tézkych kovi.

V roztocich obsahujicich thiamin dochazi vlivem degrada¢nich produktd thiaminu k rozkladu
vitaminu B, a ostatnich faktori B-komplexu (nizké koncentrace iontl zeleza tomu mohou brénit).
Rovnéz riboflavin piisobi degradaéné (pfedevsim za soucasného piisobeni svétla). Nikotinamid
urychluje fotolyzu, soucasné piisobici antioxidanty maji inhibi¢ni ucinek.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte v pitvodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pted svétlem.

Obsah ampulky musi byt pouzit okamzité po jejim otevieni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z hnédého skla tfidy I o objemu 2 ml.
5 ampulek v PVC vlozce; 1, 2 nebo 5 vlozek v krabicce.

Velikost baleni: 5, 10 nebo 25 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv
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