Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml stungulyf, lausn
pyridoxinhydroklorid/tiaminhydrdklérid/cyanokobalamin/lidokainhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda hjakrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid,
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Neiratax og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Neiratax

Hvernig nota & Neiratax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Neiratax

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Neiratax og vid hverju pad er notad

Virk efni i Neiratax eru pyridoxinhydrdklorid (Bs-vitamin), tiaminhydroklérid (B:-vitamin),
cyandkobalamin (By,-vitamin), lidokainhydroklorid.

Neiratax er notad til sem medferd vid bl6d- og taugafraedilegum einkennum af véldum vidvarandi
skorts & B1-, Bs- 0g B12-vitaminum hja fullordnum og bérnum eldri en 12 éra.

2. Adur en byrjad er ad nota Neiratax

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Neiratax

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir pyridoxinhydrokloridi (Be-vitamini), tiaminhydrokloridi
(B1-vitamini), cyandkdbalamin (Biz-vitamin), lidokainhydrokldrid eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6);

- ef pa ert meod alvarlega truflun & hjartaleioni eda brada émedhodndlada hjartabilun;

- a4 medgdngu og medan a brjostagjof stendur.

Vegna pess ad lyfid inniheldur bensylalkohol pad ma ekki gefa lyfid nyfeeddum bérnum, sérstaklega
ekki fyrirburum.

Lyfjagjafarmérk eru 90 mg og meira af bensylalkéholi & dag: getur valdid eiturverkunum og
bradaofnemislikum vidbrogdum hja bérnum yngri en 3 &ra.

Varnadarord og varudarreglur

pessu lyfi & adeins ad sprauta i vodva (i.m.), ekki i blazed (i.v.). Ef sprautad er i blaad fyrir slysni mun
leeknirinn hafa eftirlit med pér eda pu verdur lagdur inn & sjukrahds, eftir pvi hversu alvarleg einkennin
eru.

Notkun annarra lyfja samhlida Neiratax
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.



Petta er sérstaklega mikilveegt hvad vardar eftirfarandi lyf:

- lausnir sem innihalda stlfit (B;-vitamin brotnar nidur i stlfitlausnum sem innihalda syru. Onnur
vitamin geta ordid 6virk med nidurbrotsefnum B;-vitamins.)

- isbniazid, cykldserin - notad til ad medhondla berkla;

- D-penisillamin — notad til ad medhondla iktsyki;

- adrenalin - notad til ad medhondla alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi);

- noradrenalin - notad til ad medhdndla punglyndi og lagan blédprysting;

- sulfonamio - syklalyf, sem einnig eru notud vid medhdndlun & bolgusjukdémum i pérmum;

- levddopa — er notad til ad medhondla Parkinsonsveiki.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda hjukrunarfreedingi &dur en lyfid er notad.

Oruggur skammtur af Be-vitamini & sélarhring medan & medgongu eda brjostagjof stendur er allt ad
25 mg. bar sem ad magn Bs-vitamins i pessu lyfi er 100 mg i hverri 2 ml lykju pa mé ekki nota pad
medan & medgdngu og brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Pad eru engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Neiratax inniheldur bensylalkohol, natrium og kalium

Bensylalkdhal:

- Lyfid inniheldur 40 mg af bensylalkdoholi i hverri lykju, sem jafngildir 20 mg/ml. Bensylalkohol
getur valdid ofnaemisvidbrogdum.

- Ma hvorki gefa fyrirburum né nyburum.

- Getur valdid eiturverkunum og ofnaemisviobrégdum hja ungbérnum og bérnum allt ad 3 ara.

- Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert pungud eda med barn a brjésti eda ef pu
ert med lifrar- eda nyrnasjukdoém. Mikid magn bensylalk6hols getur safnast upp i likamanum og
valdio aukaverkunum (kallast blédsyring).

Natrium:

- Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri lykju, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Kalium:

- Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (39 mg) af kalium i hverri lykju, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

3. Hvernig nota & Neiratax

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Pessu lyfi & adeins ad sprauta i vodva (i.m.), ekki i blazed (i.v.). Ef sprautad er i blased fyrir slysni mun
leeknirinn hafa eftirlit med pér eda pu verdur lagdur inn & sjukrahds, eftir pvi hversu alvarleg einkennin
eru.

Laeknirinn mun akvarda videigandi skammt og tidni inndeelinga.

Fullordnir og born eldri en 12 ara



Ef um er ad reeda alvarleg og brad einkenni, er vanalega gefin ein inndaling (2 ml) einu sinni & dag til
ad na haum gildum virkra efna i bléoi. Pegar bradafasi hefur gengid yfir og fyrir einkenni sem eru ekKi
eins alvarleg, er gefin ein inndaling 2-3 sinnum i viku.

Aldradir
EKKi er porf & skammtaadlogun.

Born
Neiratax stungulyf, lausn & ekki ad gefa bérnum yngri en 12 ara.

Leidbeiningar um hvernig & ad opna lykju:

1) Snadu lykjunni pannig ad litadi punkturinn visi upp. Ef lausn hefur ordid eftir i efri hluta lykjunnar,
skaltu banka varlega med fingrinum til ad na allri lausninni i nedri hluta lykjunnar.

2) Notadu badar hendur til ad opna, & medan pu heldur i nedri hluta lykjunnar med annarri hendi
skaltu nota hina hendina til ad brj6ta efri hluta lykjunnar af, i att fra litada punktinum (sja
myndirnar hér ad nedan).

Ef notadur er steerri skammtur af Neiratax en meelt er fyrir um
pér verdur gefid lyfid undir eftirliti leeknis; pvi er 6liklegt ad pér verdi gefid of mikio eoa of litid af
Neiratax.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Leitadu til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef pér finnst ahrifin af Neiratax of mikil eda of litil.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Oeeskileg ahrif eru metin & grundvelli tidni peirra sem hér segir:

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Ofnaemisvidbrogd (t.d. huddtbrot, Gndunarhdémlun, lost, ofneemisbjagur). Bensylalkéhol:
Ofnaemisvidbrogd.

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
- Hjartslattaronot (hradtaktur).
- Mikil svitamyndun, ortur, hudvidbrogd med klada og ofsaklada.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum).
- Svimi, heilapoka

- Heegur hjartslattur (haegslattur), hjartslattartruflanir.

- Uppkadst.

- Flog.



- Altzek viobrogd, par med talid aesingur og/eda baling i midtaugakerfi (jafnveegisroskun,
taugaveiklun, hattutilfinning, vellidan, rugl, sundl, heilapoka, eyrnasud, pokusyn eda tvisyni,
uppkdst, kulda- eda hitatilfinning, dofi), getur komid fram vegna hradrar inndalingar (inndeeling
i blazed fyrir misganing, inndzeling i vefi med gott blddflaedi) eda ofskdmmtun.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Neiratax

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjdsa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Nota skal innihaldid tafarlaust eftir ad lykja hefur verid opnud.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Neiratax inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru pyridoxinhydroklorid (Be-vitamin), tiaminhydroklorid (Ba-vitamin),
cyandkobalamin (By.-vitamin), lidokainhydroklorid.

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur: 50 mg pyridoxinhydréklérid, 50 mg tiaminhydroklério, 0,5 mg
cyandkobalamin, 10 mg lidékainhydrdklorid.

Ein lykja (2 ml) inniheldur: 100 mg pyridoxinhydroklérid, 100 mg tiaminhydroklorio, 1 mg
cyandkobalamin, 20 mg lidokainhydroklério.

- Onnur innihaldsefni eru bensylalkéhol, natriumprifosfat (pentabasiskt), natriumhydroxid (til ad
stilla pH), kaliumhexacyandferrat (111), vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Neiratax og pakkningasteerdir

Teer, raud lausn (stungulyf).

Neiratax er framleitt i 2 ml gulbrdanum glerlykjum.

5 lykjur eru settar i PVC-fédur. 1, 2 eda 5 fodringar eru settar i pappakassa.

Pakkningasterd: 5, 10 eda 25 lykjur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadsettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland
Simi: +371 67083320

Netfang: kalceks@kalceks.Iv

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Eistland Neiratax

Lettland Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml $kidums injekcijam
Lithaen Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas
Tékkland Neiraxin

Unverjaland Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml oldatos injekcio


mailto:kalceks@kalceks.lv

Bulgaria Neiraxin B 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml HHKEKIHOHEH pa3TBOP
Polland Neiraxin B

Slévakia Neiraxin

Rumenia Neiraxin solutie injectabila

Holland Neiraxin 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml oplossing voor injectie
island Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml stungulyf, lausn

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i agust 2023.



