AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3060/2010/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Neuromultivit comprimate filmate
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine clorhidrat de tiamina (vitamina B1) 100 mg, clorhidrat de piridoxina
(vitamina Bg) 200 mg si ciancobalamina (vitamina Bi2) 0,20 mg.

Excipient cu efect cunoscut: sodiu 0,34 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Neuromultivit este indicat pentru tratamentul adjuvant al neuropatiilor, cum sunt:
- polineuropatie de diverse etiologii

- nevrita si nevralgie

- nevrita radiculara determinata de boli degenerative ale maduvei spinarii
- nevralgie intercostala

- nevralgie de trigemen

- nevralgie sciatica

- sindrom umar-mana

- lombalgii

- nevralgie cervicala

- paralizia nervului facial

- durere asociata neuropatiei diabetice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
1 comprimat filmat pe zi.
In cazuri individuale, doza poate fi crescutd la un comprimat filmat de trei ori pe zi.

Copii si adolescenti
Nu a fost stabilita siguranta pentru Neuromultivit la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct.
4.3).

Mod de administrare
Administrare orala.
A se inghiti nemestecate, cu putin lichid, dupa masa.
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Durata de administrare

Medicul va trebui sa decida care este durata potrivitd de administrare.

Cel mai tarziu dupa 4 saptamani ar trebui sa se ia 0 decizie privind posibilitatea de scadere a dozei (vezi
pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele activesau la oricare dintre excipientii mentionati la pct. 6.1.
- Neuromultivit nu ar trebui sa se administreze la copii si adolescenti din cauza dozelor mari de
ingredienti activi.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Daca apar simptome sau semne de neuropatie senzoriald periferica (parestezie), doza trebuie revizuita
si administrarea medicamentului trebuie intrerupta, atunci cand este necesar. S-au observat neuropatii
dupa administrare de lunga durata (peste 6 pana la 12 luni) a unor doze zilnice de vitamina Be ce
depasesc 50 mg si dupa administrare de scurta durata (peste 2 luni) a unor doze de vitamina Be ce
depasesc 1 g pe zi.

Preparatele cu vitamina B, pot masca tabloul clinic si rezultatele de laborator Tn mieloza funiculara si
anemia pernicioasa. Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat
filmat, adica practic ”nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tiamina este inactivatd de 5-fluorouracil, deoarece 5-fluorouracil inhiba competitiv fosforilarea
tiaminei Tn tiamina pirofosfat.

Antiacidele, alcoolul si ceaiul scad absorbtia tiaminei.

Prin inhibarea reabsorbtiei tubulare, diureticele de ansa (de exemplu, furosemida) pot determina
eliminarea crescutd a tiaminei in terapia pe termen lung si, prin urmare, scaderea nivelului de tiamina.

Administrarea simultana a antagonistilor piridoxinei (de exemplu: isoniazida (HIN), hidralazina, D-
penicilamina sau cicloserind) poate creste necesarul de vitamina Be.

Bauturile care contin sulfiti (de exemplu, vin) induc degradarea tiaminei.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Ca o regula generald, dozele zilnice recomandate in timpul sarcinii si alaptérii sunt de 1,4 mg pentru
vitamina B si 1,9 mg pentru vitamina Be.

Sarcina

In timpul sarcinii, aceste doze trebuie depasite numai daca o pacienti prezinti un deficit confirmat de
vitamina B:sau Bs, deoarece siguranta dozelor mai mari decét cele recomandate nu a fost stabilita.
Exista doar studii insuficiente pe animale cu privire la efectul acestui medicament asupra sarcinii,
dezvoltarii embrio-fetale, prenatale si postnatale. Nu se cunoaste riscul posibil pentru oameni. Medicul
curant ar trebui sa decida despre utilizarea acestui produs in timpul sarcinii dupa ce a cantarit cu
atentie raportul beneficiu-risc.

Alaptarea



Vitaminele B, Bs si B12 sunt secretate n laptele matern uman. Concentratiile mari de vitamina Be pot
inhiba productia de lapte matern. Datele din studiile efectuate pe animale cu privire la marimea
secretiei in laptele matern nu sunt disponibile. Prin urmare, avantajele aldptarii pentru sugari trebuie sa
fie cantarite cu atentie in raport cu beneficiile terapeutice pentru mama, pentru a decide Intreruperea
alaptarii sau a tratamentului cu Neuromultivit.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Neuromultivitnu va afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, 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 necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile). Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: reactii de hipersensibilitate, de exemplu, transpiratie, tahicardie sau reactii cutanate, cum

ar fi prurit si urticarie.

Tulburdri ale sistemului nervos
Cu frecventa necunoscuta: administrarea de lunga durata (peste 6 pana la 12 luni) a unor doze zilnice
de vitamina Bs ce depéasesc 50 mg poate duce la neuropatie senzoriald periferica

Tulburari gastrointestinale
Rare: afectiuni gastrointestinale, cum ar fi: greatd, varsaturi, diaree si dureri abdominale.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: cefalee, vertij.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Vitamina B;
Tiamina are o gama terapeutica larga. Dozele foarte mari (peste 10 g) au efect de blocare a
ganglionilor si, aseméanator curarizantelor, suprima conducerea impulsurilor nervoase.

Vitamina Be

Potentialul toxic al vitaminei Bs poate fi considerat foarte scazut. Tratamentul pe termen lung (mai
mult de 6 pana la 12 luni) cu doze zilnice care depasesc 50 mg vitamina Be poate, totusi, provoca
neuropatie senzoriald periferica.

Aportul continuu de vitamina Bs la 0 doza zilnica de peste 1 g pentru o perioada mai mare de 2 luni
poate produce efecte neurotoxice.

Dupa administrarea a mai mult de 2 g zilnic, au fost descrise neuropatii cu ataxie si tulburari de
sensibilitate, convulsii cerebrale cu modificari ale EEG si, in cazuri foarte rare, anemie hipocroma si
dermatita seboreica.

Vitamina B1,


http://www.anm.ro/

Dupa o administrare parenterald cu doze mari (in cazuri rare si dupa administrare orald) s-au observat
reactii alergice, modificari eczematoase ale pielii si o forma benigna de acnee.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vitamine, vitamina B Tn combinatie cu vitamina Bg si/sau vitamina B1,, codul
ATC: A11DBNL.

Tiamin-pirofosfatul, metabolitul activ al vitaminei By, are rol de coenzima, intervenind in numeroase
reactii biochimice importante pentru metabolismul glucidic: decarboxilarea oxidativa a piruvatului si
alfa-cetoglutaratului, utilizarea pentozei in ciclul pentozo-fosfatilor. Tn plus, tiamina este implicata in
functia canalelor de sodiu si in transmisia neuro-musculara ca modulator al functiei receptorului
colinergic nicotinic.

Piridoxina este o coenzima importanta in metabolismul aminoacizilor §i are rol protector pentru
enzime importante de la nivelul tesutului nervos. Tn plus, piridoxina influenteaza biosinteza si
concentratia mai multor neurotransmitatori cum sunt dopamina, adrenalina, noradrenalina, 5-
hidroxitriptamina, histamina si GABA.

Ciancobalamina intervine n sinteza acizilor nucleici de la nivelul sistemului nervos si compozitia
acizilor grasi din cerebrozidele si fosfolipidele neuronale.

Coenzimele active metil-cobalamina si 5°-dezoxiadenozilcobalamina sunt esentiale pentru cresterea si
multiplicarea celulara.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Gradul absorbtiei tiaminei din tractul gastro-intestinal este marit prin ingestia de alimente. Tiamina se
distribuie Tn aproape toate tesuturile organismului si se excreta sub forma nemetabolizata sau sub
forma de metaboliti prin urina si materii fecale.

Absorbtia piridoxinei din tractul gastro-intestinal este rapida si completa. Metabolitii activi ai
vitaminei Bs, piridoxalul si piridoxal-fosfatul, se leaga de proteinele plasmatice. Principalul metabolit
excretat in urina est acidul 4-piridoxic.

Piridoxina se distribuie la nivelul eritrocitelor.

Absorbtia ciancobalaminei se realizeaza prin mecanisme active si pasive. Dupa legarea de factorul
intrinsec, complexul proteina-vitamina este absorbit la nivelul ileonului.

Vitamina B, se leaga de o beta-globuling, transcobalamina I-111. Se excreta pe cale urinara, biliara si
prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleu:
-celuloza microcristalina



-stearat de magneziu
-povidona

Film:

-macrogol 6000

-dioxid de titan (E171)

-talc

-hipromeloza

-poliacrilat dispersie 30%

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC/AI a 20 comprimate filmate
Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 20 comprimate filmate
Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.
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