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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Neuromultivit 110 mg/100 mg/1 mg/ 2 ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 2 ml solutie injectabila contine 110 mg clorhidrat de tiamina, 100 mg clorhidrat de piridoxina,
cianocobalaminad 1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare rosie, lipsita de particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Neuromultivit este indicat pentru tratamentul adjuvant al:

- polineuropatiei de diverse etiologii (in special endotoxica sau exotoxica)
- nevrita si nevralgie

- nevrita radiculard determinata de boli degenerative ale maduvei spinarii
- nevralgie cervicala

- sindrom umar-méana

- lombalgii

- nevralgie sciatica

- nevralgie de trigemen

- nevralgie intercostala.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
In cazuri severe (acute): 1 injectie pe zi pana cand simptomele dispar.

In cazuri mai putin severe: 1 injectie de 2-3 ori pe saptdmana.




Populatie pediatrica
Experienta la copii si adolescenti este limitata si, prin urmare, utilizarea medicamentului nu este
recomandata.

Mod de administrare

Continutul fiolei de Neuromultivit solutie trebuie injectat exclusiv pe cale intramusculara (profund
intragluteal).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de tiamina (vitamina B;), clorhidrat de piridoxina (vitamina B),
ciancobalamina (vitamina B») sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Preparatele cu vitamina Bi, pot masca tabloul clinic si rezultatele de laborator in anemia pernicioasa si
mieloza funiculara. Acest lucru trebuie luat in considerare inainte de inceperea tratamentului.

Administrarea intravenoasa trebuie evitata.
Se utilizeaza doar solutia clara, de culoare rosie.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Vitamina Be poate reduce eficacitatea levodopa daca sunt administrate concomitent.
Prin inhibarea reabsorbtiei tubulare, diureticele de ansa (de exemplu furosemidul) pot creste excretia
de tiamina in timpul terapiei pe termen lung si, astfel, pot scadea valorile de tiamina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Neuromultivit poate fi utilizat in timpul sarcinii deoarece pana in prezent nu au fost observate efecte
adverse legate de administrarea de vitamine B, Bs si Bi2 In timpul sarcinii, in conditiile 1n care nu se
depasesc dozele recomandate.

Sigurantd administrarii de doze mai mari de vitamina Be in timpul sarcinii nu a fost pe deplin stabilita.
Nu exista date privind posibilitatea acumularii de vitamine in laptele matern peste valorile fiziologice.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Neuromultivit are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functic de frecventd, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: reactii de hipersensibilitate, in special la nivel cutanat, dupa administrarea de vitamina B
sau vitamina By, dar si dupa administrarea vitaminei Be.

De asemenea, au fost raportate reactii anafilactice dupa administrarea parenterald (predominant i.v.)
de vitamina B; si Bia.



Tulburari ale sistemului nervos
In utilizérea cronica de doze extrem de mari de vitamina B6 au fost raportate cazuri izolate de leziuni
nervoase, cum ar fi neuropatie senzoriala cu pierderea reflexelor, ataxie, tulburari senzoriale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

in cazul vitaminelor din Neuromultivit, simptomele clinice ale supradozajului sunt de asteptat doar
dupa administrarea unor doze extrem de mari pe o perioada foarte lunga de timp. Supradozajul a fost
observat mai ales dupa administrarea orald a preparatelor de vitamina B.

Vitamina B1: nu au fost raportate simptome de supradozaj la administrare orala.

Vitamina B6: dupd administrarea de mai mult de 2 grame pe zi, au fost descrise: neuropatii cu ataxie si
tulburéri ale functiei senzoriale, convulsii cerebrale cu modificari EEG, si in cazuri individuale,
anemie hipocroma si dermatita seboreica.

Vitamina B12: dupa administrarea parenterala de doze mari (in cazuri rare si de asemenea la
administrarea orald), au fost observate: reactii alergice, modificari de tip eczematos ale pielii, precum
si un tip benign de acnee.

Tratamentul supradozajului trebuie si fie simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Complex Vitamina B, inclusiv combinatii, codul ATC: A11DB.

Mecanism de actiune

Neuromultivit contine o combinatie de vitamine B cu rol de coenzime si care sunt deosebit de
importante in metabolismul intermediar al sistemului nervos central si periferic. Ca toate vitaminele,
ele sunt o parte integranta a nutritiei si nu pot fi sintetizate de cétre organism. Suplimentarea acestor
vitamine 1n doze terapeutice la dietd, contrabalanseaza deficientele existente, astfel productia
cantitatilor necesare de coenzime este asigurata.

Administrarea lor combinata, la doze mari, este considerata mai eficientd decat utilizarea
componentelor individuale, in special in cazul in care este necesara gestionarea rapida a deficientelor
acute de vitamine.

Utilizarea terapeutica a acestor vitamine 1n afectiuni ale sistemului nervos contracareaza starile de
deficientd (uneori din cauza unei cererii crescute de vitamine datorita bolii), pe de o parte, si
stimuleaza mecanismele naturale de recuperare, pe de alti parte. In acelasi timp, efectele analgezice
ale complexului de vitamind B intensifica actiunea curativa.

Efecte farmacodinamice
Forma activa de vitamina B, (tiamina) este difosfat tiamina. In timpul metabolismului glucidic,
actioneaza ca o coenzima in decarboxilarea de acizi alfa-ceto, piruvat si alfa-ketoglutarat. Tiamina este



prezentd In membranele tesutului nervos si a fost dovedit efectul asupra functiilor neuronale prin
biosinteza neurotransmitatorilor.

Vitamina Bg (piridoxina) este o coenzima esentiald in metabolismul aminoacizilor $i actioneaza ca un
grup de enzime protetice importante la nivelul tesutului nervos. Astfel, piridoxina afecteaza biosinteza
si concentratia mai multor neurotransmitatori, cum sunt: dopamina, noradrenalina, 5-
hidroxitriptamina, histamina si GABA. Piridoxina are o functie importanta in procesul de transformare
a homocisteinei la cisteina si in resinteza homocisteinei in metionina.

Vitamina B, (ciancobalamina) intervine in sinteza acizilor nucleici de la nivelul sistemului nervos si
compozitia acizilor grasi din cerebrozidele si fosfolipidele neuronale. Coenzimele sunt esentiale pentru
cresterea si multiplicarea celulara, de exemplu in resinteza homocisteinei la metionina.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Vitamina Bi: are un mecanism dublu de transport, dependent de doza; dupa administrarea orala:
absorbtie activa la concentratii de pana la 2 pmol si difuziune pasiva peste 2 pmol. Timpul de
injumatatire plasmatica este de aproximativ 4 ore. Organismul uman poate stoca aproximativ 30 mg de
tiamind. Ca o consecinta a metabolizarii rapide, capacitatea de rezerva este destul de limitata (4-10
zile).

Vitamina Be: piridoxina este rapid absorbitd, predominant la nivelul tractului gastro-intestinal superior,
si este excretatd, cu un maxim intre 2 si 5 ore dupd administrare. Pot fi stocate In organism intre 40-
150 mg. Excretia prin urind este intre 1,7 si 3,6 mg pe zi.

Vitamina Bi,: absorbtia din tractul gastro-intestinal are loc in 2 moduri diferite:

- eliberata prin actiunea acidului gastric se leagd imediat la factorul intrinsec;

- independent de factorul intrinsec, prin intermediul influxului pasiv din sange.

Al doilea mecanism devine mai important, la doze mai mari de 1,5 pg.

Pacientii cu anemie pernicioasa pot absorbi aproximativ 1% sau mai mult dintr-o doza orala de 100
micrograme. Vitamina B, este stocata in principal in ficat, necesarul zilnic fiind de aproximativ 1 pg.
Rata de turnover este de 2,5 pg de vitamina By pe zi sau 0,05% din cantitatea depozitata.

Vitamina B, este excretatd in principal prin bild, o mare parte fiind reabsorbita in cursul circuitului
enterohepatic.

5.3 Date preclinice de siguranta

in studiile nonclinice, pentru toate cele 3 vitamine au fost observate efecte toxice acute, subcronice si
cronice numai la expuneri mai mari de 1 g/kg. La maimute, administrarea unei doze orale de 100
mg/kg tiamind a evidentiat efecte toxice acute. Toate aceste valori sunt considerate suficient de mari
fatd de expunerea normald. Datele din literatura de specialitate nu sugereaza un potential mutagen,
teratogen sau cancerogenic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu

(sub forma de solutie 1M)

Acid clorhidric concentrat

(sub forma de solutie 1M)

Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra si transporta la frigider (2°-8°C). A nu se congela.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un suport din PVC pentru 5 fiole din sticla bruna, clasa hidrolitica I, cu capacitatea de 2 ml,
prevazute cu punct de rupere, care contin cite 2 ml solutie injectabila.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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