SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Neiratax 100 mg/100 mg/1 mg/20 mg/2 ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur: 50 mg pyridoxinhydroklorid (Bs-vitamin), 50 mg
tiaminhydréklérid (B:-vitamin), 0,5 mg cyandkébalamin (Biz-vitamin), 10 mg lidékainhydroklorio.
Ein lykja (2 ml) inniheldur: 100 mg pyridoxinhydrdklorid (Be-vitamin), 100 mg tiaminhydrokl6rio
(B:-vitamin), 1 mg cyandkdbalamin (B1.-vitamin), 20 mg lidékainhydroklorid.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Bensylalkohdl 40 mg (20 mg/ml);
Natrium 12 mg;

Kalium 0,07 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer, raud lausn, an synilegra agna.
Syrustig (pH) lausnar er 4,4-4,8

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fullordnir og bérn eldri en 12 ara
Medferd vid bl6d- og taugafraeedilegum einkennum af voldum vidvarandi skorts & B1-, Bs- 0g
B1.-vitaminum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Ef um er ad reeda alvarleg og brad einkenni, er vanalega gefin ein inndaeling (2 ml) einu sinni & dag til
ad nd haum gildum virkra efna i bl6di. begar 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 bornum yngri en 12 ara.

Lyfjagjof
Til notkunar i vodva.
Stungulyf, lausn er sprautad djapt i voovavef til ad fordast aukaverkanir & hjarta- og s&edakerfi (sja

kafla 4.4 og 4.8).



4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Ekki er melt med notkun lyfsins ef um er ad reeda alvarlega truflun & hjartaleioni eda brada
Omedhondlada hjartabilun.

- Vegna pess ad lyfid inniheldur bensylalkéhdl pa mé ekki gefa lyfio nyfaeddum bornum,
sérstaklega ekki fyrirburum (sja kafla 4.4).

- Lyfid ma ekki nota a medgdngu og vid brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Stungulyf, lausn & eingéngu ad sprauta i vodva (i.m.), ekKi i blazed (i.v.), til ad fordast aukaverkanir &
hjarta- og edakerfi (sja kafla 4.8). Ef um er ad reeda inndaelingu i blaaed fyrir slysni, skal fylgjast med
hjartavirkni sjuklings (EKG) eda leggja sjuklinginn inn & sjukrahus i samraemi vid alvarleika einkenna
i hjarta- og adakerfi (takttruflanir, haegslattur).

Hjalparefni

Bensylalkdhal:

- Lyfjagjafarmérk eru 90 mg og meira af bensylalkéhéli a dag: getur valdid eiturverkunum og
bradaofneemislikum vidbrogdum hja bornum yngri en 3 éra.

- Ekki skal nota mikid rammal nema med varud og adeins ef naudsyn krefur, sérstaklega hja
einstaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi vegna hattu & uppséfnun og eiturverkunum
(bl6dsyring).

Natrium:

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

Kalium:

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Tiamin er brotid nidur af lausnum sem innihalda salfit. Onnur vitamin geta ordid ovirk med
nidurbrotsefnum Bsi-vitamins. Radlagdur skammtar af Be-vitamini geta dregid ur ahrifum L-dopa.

Milliverkanir eiga sér stad vio INH, D-penisillamin og cykl6serin.

Aukaverkanir & hjarta geta aukist pegar lidokain i &0 er gefid samtimis adrenalini eda noradrenalini.
Milliverkanir eiga sér einnig stad med stlfénamidum.

Ef um er ad reeda ofskdmmtun staddeyfilyfja, skal ekki nota adrenalin eda noradrenalin samhlida.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

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

4.7  Ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla

Neiratax hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru teknar saman i toflu hér ad nedan og flokkadar skv .MedDRA flokkun eftir
liffeerum og tidni:



Mjog algengar: >1/10 (>10%)

Algengar: >1/100 til <1/10 (>1% til <10%)

Sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100 (>0,1% til <1%)

M;jog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000 (>0,01% til <0,1%)

Koma orsjaldan fyrir: <1/10.000 (<0,01%), par med talin einstok tilvik
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar: ofnemisvidbrogd (t.d. huddtbrot, 6ndunarhémlun, lost, ofneemisbjugur).
Bensylalkéhdl: ofhaemisvidbrogo.

Taugakerfi
Tioni ekki pekkt: svimi, heilapoka.

Hjarta
Koma drsjaldan fyrir: hradtaktur.
Tioni ekki pekkt: haegslattur, takttruflanir.

Meltingarfeeri
Tioni ekki pekkt: uppkdst.

HUJ og undirhud
Koma érsjaldan fyrir: mikil svitamyndun, ortur, htidvidbrogd med klada og ofsaklada.

Stodkerfi og bandvefur
Tioni ekki pekkt: flog.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Tioni ekki pekkt: altek vidbrogd, par med talid asingur og/eda beling i midtaugakerfi
(jafnveegisroskun, taugaveiklun, heettutilfinning, vellidan, rugl, sundl, heilapoka, eyrnasud, pokusyn
eda tvisyni, uppkost, kulda- eda hitatilfinning, dofi), getur komid fram vegna hradrar inndalingar
(inndeeling i blazed fyrir misgéaning, inndaling i vefi med gott blodflaedi) eda ofskémmtun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Haegt er ad flokka eiturhrif tiamins, pyridoxins og cyanokdbalamins sem afar veeg. Adeins mé blast
vid alvarlegri aukaverkunum af véldum ofskdmmtun ef gefid er u.p.b. 1 g af pessum efnum.
Aukaverkanir af voldum ofskdmmtunar lidokains (h& plasmagildi) eru altekar og taka til
midtaugakerfis og hjarta- og eedakerfis. Aukaverkanirnar eru m.a. baeling i manukylfu, krampaflog og
lost. Medferd vid ofskommtun er einkennabundin.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: B1-vitamin, eitt sér og i bléndum med B6-vitamini og B12-vitamini.
ATC-flokkur: A11DB

Taugasaknu vitaminin i samsetningu B-vitamina (B-complex) hafa g6o ahrif 4 bolgu- og


http://www.lyfjastofnun.is/

hrérnunarsjukddéma i taugum og hreyfikerfi.

Bi-vitamin er kallad taugabolgueydandi vitamin. Fosforylerada form tiaminpyro6fosfats (TPP) styrir
nidurbroti kolvetna sem hjalparpattur karboxylasa og er notad i tilvikum blddsyringar.

Be-vitamin styrir nidurbroti préteina, fitu og kolvetna.

Biz-vitamin er naudsynlegt fyrir umbrot i frumum, proskun raudkorna og starfsemi taugakerfisins.
Biz-vitamin er hvati fyrir myndun kjarnasyra og par med byggingu nyrra frumukjarna.
Lidokainhydrokloridi er beett vid til ad draga Ur verkjum eftir adgerd.

5.2  Lyfjahvorf

Dagleg porf er um 1 mg af tiamini. Umframmagn tiamins skilst Gt med pvagi. Akvérdun & virkni TPP-
h&ds ensims — transketolasa — er notud til ad segja til um B, astand. Plasmapéttni er 2-4 pug/100 ml.

Pyridoxin, pyridoxal og pyridoxamin eru fosforylerud og oxud i pyridoxal-5 fosfat (PALP).
Adalumbrotsefnid sem skilst Ut er 4-pyridoxinsyra. Tryptéfanpréf hentar til ad akvarda Bs. Hja
fullordnum er medalpéttni PALP i sermi 1,2 pg/100 ml.

Dagleg B-vitaminy, porf er 1 pg. Ad medaltali er upptaka Bip-vitamins ur feedu 1,5-3,5 pg.
Edileg péttni Bio-vitamin i plasma er 200-900 pug/ml og gildi undir 200 pg/ml telst vera skortur &
B12-vitamini. Bio-vitamin i blédras samsvarar um 0,1% af heildarmagni vitaminsins.

Greint hefur verid fra pvi ad inndzling & 200 mg af 10% lidokaini i vddva gefi sermispéttnina

1,3-1,9 pg/ml.

Lidokain umbrotnar hratt i lifur og umbrotsefni og 6breytt lyf skilst it um nyrun. bratt fyrir ad
utskilnadur obreytts lidokains sé i pvagi pa telst pad minnihattar Gtskilnadarleid og samsvarar minna
en 11%. Upphaflegur helmingunartimi lidokains er 7-30 minutur og lokahelmingunartimi er 1,5-2 Kklst.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Pegar lidokain er gefio rottum getur efnaskiptaafurdin 2,6-xylidin sem myndast haft stokkbreytandi
ahrif. Nidurstodurnar eru fengnar ar in vitro préfum par sem umbrotsefnid var notad i mjog harri,
naestum eitrudri, péttni. bvi er enginn astaeda til ad stla ad modurefnid lidokain hafi stokkbreytandi
ahrif.

I ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum, par sem 2,6-xylidin var gefid rottum pegar peer voru
ungafullar og eftir got i meira en 2 ar, fundust med samanburdi baedi géokynja og illkynja axli,
sérstaklega i nefholi. Ekki er haegt ad Gtiloka ad pessar nidurstddur hafi pydingu fyrir menn. bvi skal
ekki nota stora skammta af Neiratax i langan tima.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Bensylalkohdl

Natriumprifosfat, pentabasiskt
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Kaliumhexacyandferrat (111)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Tiamin er 6samrymanlegt oxandi og afoxandi efnum, kvikasilfurskléridi, jodi, karbonati, asetati,
jarnsulfati, tanninsyru, jarnammaoniumsitrati, fendbarbitalnatrium, ribéflavini, benzylpenicillini,
glukdsa og metabisulfiti. Kopar flytir fyrir nidurbroti tiamins; auk pess missir tiamin ahrif sin vid
heerra pH-gildi (>pH 3).

B1.-vitamin er 6samrymanlegt oxandi og afoxandi efnum og pungmalmssoltum. I lausnum sem



innihalda tiamin, eydileggja nidurbrotsefni tiamins B1,-vitamin og adrar B-samsetningar (B-complex)
(lag péttni jarnjona getur hindrad petta). Einnig hefur ribéflavin (sérstaklega samhlida ljésahrifum)
nidurbrotsahrif. Nikétinamid flytir fyrir 1josrofi, samhlida pvi ad andoxunarefni hafa hamlandi hrif.
6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Nota skal innihaldid tafarlaust eftir ad lykja hefur verid opnud.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml gulbrdnar glerlykjur af gerd I.
5 lykjur eru settar i PVC-fodur. 1, 2 eda 5 fodringar eru settar i dskju.

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

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 22. agust 2023.
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22. 4gust 2023.



