SASKANOTS ZVA 15-09-2022

ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS

Neuromultivit skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ampula (2 ml) satur:

Tiamina hidrohloridu (Thiamini hydrochloridum) (B; vitamins) 100 mg
Piridoksina hidrohloridu (Pyridoxini hydrochloridum) (B6 vitamins) 100 mg
Ciankobalaminu (Cyanocobalaminum) (Bi2 vitamins) 1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3.  ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, sarkanas krasas $kidums bez redzamam dalinam.
pH 3,2-3,8.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- B vitamina deficita klinisko un subklinisko stavoklu arstesanai.

- Papildus terapijai pacientiem ar nervu sistémas slimibam (dazadas etiologijas polineiropatijam
(seviski, endotoksiskam vai eksotoksiskam), neiritiem un neiralgijam, degenerativo mugurkaulaja
slimibu, cervikala sindroma, pleca-lapstinas sindroma, jostas sindroma, iSialgijas, triszaru
neiralgijas, starpribu neiralgijas izraisitiem radikuloneiritiem).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Smagos (galvenokart akiitos) gadijumos: 1 injekcija diena, lidz izzudusi simptomi.
Mazak smagos gadijumos, péc akiitas fazes beigam: 1 injekcija 1 lidz 3 reizes nedgla.

Pediatriska populacija
Neuromultivit lietosanas droSums bérniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem nav noskaidrots
(skatit 4.3. apakspunktu).

LietoSanas veids

Intramuskularai injekcijai.

Neuromultivit $kiduma injekcijam saturu ir paredzgts injicet tikai intramuskulari.
Jaizvairas no intravenozas ievadisanas.

Injicét drikst tikai dzidru, sarkanu skidumu injekcijam.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam un/vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam
paligvielam.
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- Neuromultivit skidumu injekcijam nedrikst lietot beérniem un pusaudziem, jo tas satur lielas aktivo
sastavdalu devas.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja attistas periféras sensoras neiropatijas (parestézijas) simptomi vai pazimes, japarskata deva un
nepiecieSsamibas gadijuma nepiecieSams apsvert zalu lietoSanas partraukSanu. Neiropatijas ir novérotas,
ilgstosi (vairak neka 6 — 12 menesus) lietojot ikdienas devas, kas parsniedz 50 mg Bg vitamina un
stermina (vairak neka 2 ménesus) lietojot devas, kas parsniedz 1 g Be vitamina diena.

Preparati, kas satur By, vitaminu, var maskét funikularas mielozes un laundabigas anémijas klinisko
ainu un laboratorijas raditajus.

Pediatriska populacija
Neuromultivit Skidumu injekcijam nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, jo tas satur lielas aktivo
sastavdalu devas.

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ampula, biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
5-fluoruracils inaktivé tiaminu, jo tas konkur&josi inhibé tiamina fosforiléSanos par tiamina pirofosfatu.

Nomacot atpakaluzsikSanos kanalinos, Cilpas diurétiskie lidzekli (pieméram, furosemids), var izraisit
pastiprinatu tiamina izdali$anos ilgstosSas terapijas rezultata, tad€jadi pazeminot tiamina [imeni.

Bs vitamins samazina altretamina, barbituratu, cisplatina un fenitoina iedarbibu.

Vienlaiciga piridoksina antagonistu (piemé&ram, izoniazida (INH), hidralazina, D penicilamina vai
peroralo kontraceptivo lidzeklu) ievadiSana var palielinat prasibu péc Bs vitamina.

B1. vitamina koncentraciju seruma var samazinat peroralie kontracepcijas lidzekli.
Parenterala hloramfenikola ievadisana var mazinat B1, vitamina iedarbibu anémijas arstésana.
Paraaminosalicilskabe (PAS) var samazinat Bi, vitamina iedarbibu.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kruti

Griitnieciba
Pieredze par So zalu lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezot. Tadel piesardzibas noliikos So zalu
lietoSana getitniecibas laika nav ieteicama.

BaroSana ar krati

Cilvekiem Bi, Bs un By, vitamini izdalas mates piena. Augstas Be vitaminu koncentracijas var kavet
mates piena veido$anos. So zalu lietofana nav ieteicama bérna barosanas ar kriiti laika. Leémums
partraukt b&rna baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar Neuromultivit, japienem
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bermam un ieguvumu no terapijas sievietei..

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Neuromultivit neietekmé vai niecigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Neveélamas blakusparadibas péc to biezuma ir Klasificétas $adi:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100, <1/10);
retak (>1/1000, <1/100);
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reti (>1/10000, <1/1000);
loti reti (<1/10000);
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Reti: purpura.
Nav zinams: policitémija.

Imiinds sistemas trauceéjumi

Reti: paaugstinatas jutibas reakCijas, pieméram, pastiprinata svisana, tahikardija vai tadas adas
reakcijas ka nieze un natrene;
anafilaktoidas reakcijas péc parenteralas (galvenokart i.v.) B; vitamina ievadiSanas, ka ari ir
sanemti zinojumi péc B1o vitamina ievadisanas. lespg&jams Soks, loti retos gadijumos ar letalu
iznakumu.

Nervu sistemas traucejumi

Nav zinami: ilgstosas (vairak neka 6-12 méneSus) lietoSanas gadijuma Bg vitamina dienas devas, kas
parsniedz 50 mg, var izraisit periféras sensoras neiropatijas Vai parestézijas attistibu. Atkariba vai
launpratiga vitaminu lietoSana, ataksija, koncert€Sanas traucgjumi, nogurums, vajums, nemiers.

Acu bojajumi
Nav zinami: ja ir gimenes predispozicija: redzes nerva atrofija.

Sirds funkcijas traucejumi

Reti: tahikardija, bradikardija paaugstinatas jutibas gadijuma, asinsrites trauc&umi péc atkartotas i.m.
injekcijas, paatrinata sirdsdarbiba, cianoze, bullozs hemoragisks vaskulits, periféra tromboze.

Nav zinami: hipotensija paaugstinatas jutibas gadijuma, gibonis, asinsrites traucgumi. Hipokaliémijas
izraisita aritmija, uzsakot parenteralu Bi, terapiju (straujas eritropogzes dgl).

ElpoSanas sistemas traucejumi, kritSu kurvja un videnes slimibas
Reti: plausu tiiska.
Nav zinami: aizdusa.

Kunga-zarnu trakta traucejumi
Reti: kunga-zarnu trakta sidzibas, pieméram, slikta diisa, vemsana, caureja un sapes védera.

Adas un zemadas audi bojajumi
Reti: akne, fotosensitivitate pec loti lielu devu lietoSanas, ekzéma.
Nav zinami: alergiskas reakcijas, erit€éma, izsitumi.

Visparéji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Reti: galvassapes, reibonis.
Nav zinami: lokalas reakcijas, retak injekcijas vieta var veidoties iekaisumi, drudzis, drebuli.

Zinosana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumal/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

B vitamins
Tiaminam ir plaSs terapeitiskais diapazons. Loti lielam devam (virs 10 g) piemit ganglijus blok&josa
iedarbiba, un, lidzigi ka kurares produkti, tas nomac impulsu parvadisanu pa nervu skiedram.

Neuromultivit skid inj_ZA 15-09-2022 317


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

SASKANOTS ZVA 15-09-2022

Be vitamins

Bs vitamina toksisko potencialu var uzskatit par loti zemu. Ta ilgstoSa (ilgak neka 6 - 12 méneSus)
lietosana devas, kas parsniedz 50 mg, var izraisit periféras sensoras neiropatijas attistibu.

Nepartraukta Be vitamina lietoSana ilgak neka divus méneSus deva, kas parsniedz 1 g diena, var izraistt
neirotoksisku iedarbibu.

Péc lietosanas devas, kas parsniedz 2 g diend, ir aprakstitas neiropatijas ar ataksiju un jus$anas
traucgjumiem, cerebralas konvulsijas ar EEG izmainam un loti retos gadijumos - hipohroma anémija un
seboreisks dermatits.

B12 vitamins

P&c lielu devu parenteralas ievadiSanas (retos gadijumos arT peéc iekskigas lietosanas) ir novérotas
alergiskas reakcijas, ekzematozas adas izmainas un labdabiga acne forma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskasipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: B; vitamins kombinacija ar Be vitamTnu un/ vai Bi» vitaminu, ATK kods:
Al1DB.

Darbibas mehanisms

Vitamins B

Tiamina pirofosfats ir aktiva vitamina B; forma, kas darbojas ka vairaku enzimu (piem., piruvata
dehidrogenazes un transketolazes) koenzims. Lidz ar to vitamins B; galvenokart ir iesaistits oglhidratu
metabolisma, bet piedalas arT lipidu un aminoskabju sintéz€. Nervu §iinas sanem nepiecieSamo energiju
vienigi glikozes enzimatiskas oksidacijas un dekarboksilacijas rezultata.Tade] svariga ir pietickama
vitamina B1 nodro§inasana. Tiaminam ir ari nozime nervu impulsu parvadg.

Vitamins Bs

Piridoksala fosfats, piridoksina biologiski aktiva forma, ir aminoskabju metabolisma galvenais
koenzims. Tas ir iesaistits fiziologiski aktivu aminu (piem&ram, serotonina, histamina, adrenalina)
veidosanas procesa dekarboksilésanas cela, ka ari anaboliskos un kataboliskos procesos transaminacijas
cela.

Piridoksala fosfatam ir biitiska nozime centralaja nervu sistéma, 1pasi enzimatiski kontrol&taja
neirotransmiteru metabolisma. Ka pirma biosintétiska sfingosina posma katalizatoram, piridoksala
fosfatam ir galvena loma sfingolipidu metabolisma. Sfinolipidi ir nervu $tinu mielina apvalka biitiskas
sastavdalas.

Vitamins B2

Vitamins Bi, ta aktiva forma (5-deoksiadenozilkobalamins un metilkobalamins) ir iesistits enzimatiski
katalizeta tidenraza intramolekulara parvietosana un metilgrupu intramolekulara parnesana. Vitamins
B, ir arl ieSaistits metionina sintéz€ (cie$i saistita ar nukleinskabes sintézi) un propionskabes
parveidosana par sukcinilskabi lipidu metabolisma procesa.

Vitamins Bio ir iesaistits mielilna pamatproteina, kas ir nervu $inu mielina apvalka sastavdala,
metilacija. Metilacija pastiprina mielina pamatproteina lipofilas ipaSibas, kas veicina pastiprinatu
integréSanos mieltna apvalka.

Vitaminu B, Bs un B1z kombinacija

Biokimiskas saistibas d&] vitaminiem Bi, Bs un Bi: ir Tpasa nozime nervu sistémas metabolisma
procesos gan atseviski, gan kombinacija. Turklat lielakajai dalai skarto pacientu grupu, pieméram,
gados vecakiem pacientiem, diab&ta pacientiem u.c., ir visu 3 vitaminu deficits. P&tfjumi ar
dzivniekiem liecina, ka B vitaminu kompleksa kombinacija paatrina bojato nervu celu regenerativos
procesus, kas beigu beigas izraisa atraku funkcijas atjaunosanu un uzlabo muskulu inervaciju.
Diabétiskajam zurkam B vitamina kompleksu lietoSana noveérsa vai mazinaja raksturigos nervu
bojajumus, tad€jadi tika mazinata funkcionalo 1pasibu pasliktinasanas (antineiropatiska iedarbiba).
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Dazados sapju modelos zurkam Bi, Bs un Bi, vitaminu lietoSana izraisija antinociceptivu iedarbibu.
Kombinacijas efektivitate parsniedza atsevisku sastavdalu lietosanas efektivitati.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Vitamins B1

UzsukSanas

Pec iekSkigas lietoSanas tiaminam piemit divéjads devas atkarigs transporta mehanisms: aktiva
absorbcija Iidz koncentracijas 2 mikromoli sasniegSanai un pasiva difuzija pie koncentracijas, kas
parsniedz 2 mikromolus.

Izkliede un biotransformacija
Cilveka organisms var uzkrat aptuveni 30 mg tiamina. Sakara ar tiamina atro metabolismu uzkrasanas
ietilpiba ir diezgan ierobezota (4 lidz 10 dienas).

Eliminacija
Eliminacijas pusperiods ir apméram 4 stundas.

Vitamins Bs

Izkliede un biotransformacija

Vitamins Bs galvenokart tiek fosforiléts aknas, kur tiek razota biologiski aktiva forma — piridoksala
fosfats. Lai Skérsotu $inas membranu, sarmainai fosfotazei ir jahidrolizé fosforilétais vitamins Bs,
atbrivojot vitaminu Bs. TransportéSana $tna notiek ar diftizijas un tai sekojoSas refosforilacijas
palidzibu.

Eliminacija

Piridoksala fosfata biologiskais eliminacijas pusperiods ir 15-25 dienas. Piridoksins izdalas maksimali
2 — 5 stundu laika. Organisms var uzkrat apmé&ram 40 — 150 mg. Izdalisanas daudzums ar urinu ir 1,7 —
3,6 mg diena.

Vitamins B2
Uzsiik§anas
lekskigi lietotais vitamins Biz uzsiicas Ieni, un ta uzsuikSanas atrums var Vel vairak samazinaties péc
bariatriskas operacijas, gados vecakiem cilvékiem, dializes pacientiem un pacientiem ar citiem
malabsorbcijas veidiem.
Uzsuks$anas no kunga-zarnu trakta notiek ar divu mehanismu starpniecibu:

- atbrivojoties ar kunga skabes palidzibu un nekavgjoties saistoties pie ieks&ja faktora;

- pastvi iepliistot asinis neatkarigi no ieksgja faktora.
Devas, kas parsniedz 1,5 mikrogramus, svarigaks klast otrais mehanisms. Dala, kas uzsiicas pasivas
difiizijas cela, ir tikai aptuveni 1 —2% no patéréta daudzuma. Si dala var biit vél mazaka pacientiem péc
bariatriskas operacijas vai pacientiem, kuriem ir traucgta uzsikSanas kunga zarnu trakta citu slimibu dgl.
Sadiem pacientiem ir ieteicama parenterala vitaminu ievadisana.
Pacientiem ar perniciozo anémiju pé&c iekskigi lietotam 100 mikrogramus un lielakam devam
konstat&tais absorbcijas atrums ir aptuveni 1%.

Izkliede un biotransformacija

Aptuveni 90% kobalamina saistas ar proteiniem (transkobalamini).

Bi, vitamins, kas necirkulé plazma, galvenokart tiek uzkrats aknas. Dienas norma ir aptuveni 1
mikrograms. Mainibas Iimenis ir 2,5 mikrogrami B, vitamina diena vai 0,05% no kopgja uzkrata
daudzuma organisma.

Eliminacija
B1, vitamins galvenokart izdalas Zultt un lielakoties reabsorb&jas enterohepatiskaja cirkulacija. Ja tiek
parsniegts daudzums, ko organisms spg&j uzkrat, tas tiek izvadits ar urinu.
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5.3.  Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par ipasu
risku cilvekam.

Hroniska toksicitate

Dzivniekiem loti augstas B1 vitamina devas ir izraisijusas bradikardiju. Turklat, tika noveroti vegetativo
gangliju un motoro neironu nobeigumu blokades simptomi. Bs vitamina neirotoksicitate ir pieradita
morfologiski un kliniski suniem, subhroniski un hroniski ievadot devas 200 vai 150 mg/kg kermena
svara diena. Sadu devu lieto$ana no 100 Iidz 107 dienam Suniem izraisija ataksiju, miasténiju, lidzsvara
trauc&jumus, ka arT aksonu un to mielina apvalku degenerativas izmainas. Turklat, p&c lielu devu
Bs vitamina lietoSanas pétijumos dzivniekiem attistijas krampji un koordinacijas traucgjumi.

Mutagéna un kancerogéna iedarbiba
Regularas (kliniskas) lietoSanas gadijuma nav sagaidama Bjiun Bgvitaminu mutagéna iedarbiba.
llgtermina B: un Bg vitaminu kancerogéna potenciala petijumi dzivniekiem nav veikti.

Reproduktiva toksicitate

B, vitamins tiek aktivi transportéts auglim. B; vitamina koncentracija auglim un jaundzimuS$ajam
parsniedz ta koncentraciju matei. Nav veikti sistematiski p&tijjumi par B: vitamina ietekmi uz cilvéka
embrija un augla attistibu deva, kas parsniedz parasto ikdiena nepiecieSamo.

Be vitamins nav pietickami pétits dzivnickiem. Embriotoksicitates petijuma Zurkam tas neuzradija
teratogénu potencialu. Zurku téviniem ilgstosi lietojot lielas Bs vitamina devas (63-500 mg/kg kermen
masas diena), samazinajas spermas motilitate un noveroja spermas morfologiskas izmainas

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Udens injekcijam, natrija hidroksids (pH pielago$anai) un salsskabe (pH pielagosanai).

6.2. Nesaderiba

Neuromultivit skidumu injekcijam nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

5 dzintara krasas ampulas pa 2 ml injekciju skiduma.
Iepakojuma pa 5, 20 vai 100 ampulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

17-0173

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 04/08/2017

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2022
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