Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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Neurobion® N forte
Uberzogene Tabletten

.
* MERCK
.

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoffe:

100 mg N,N’-[Disulfandiylbis(5-hydroxy-
pent-2-en-2-yl)]bis[N-(4-amino-2-methylpy-
rimidin-5-ylmethyl)formamid], 100 mg
Pyridoxinhydrochlorid

Bitte lesen Sie die gesamte. Packungshenlage
sorgfaltig durch, denn sie enthilt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhiltlich. Um einen bestmdoglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Neuro-
bion® N forte jedoch vorschriftsmaBig einge-
nommen werden.

*Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie dlese spéter noch-
mals lesen.

eFragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen-Rat benéti-
gen.

*Wenn sich lhre Symptome verschllmmern
oder innerhalb von 4 Wochen keine Bes-
serung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

*Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege
ben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apolheker

Diese Packungsbeilage bemhaltet

1.Was ist Neurobion® N forte und wofiir
wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von
Neurobion® N forte beachten?

3. Wie ist Neurobion® N forte einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Neurobion® N forte aufzubewah-
ren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Neurobion® N forte UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Neurobion® N forte ist ein Vitamin By + Bg-
Préparat gegen neurologische Erkrankungen.
Es ist anzuwenden bei neurologischen
Systemerkrankungen durch nachgewiesenen
Mangel der Vitamine B; und Bg.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAH-
ME VON Neurobion® N forte BEACHTEN?

Neurobion® N forte darf nicht eingenom-
men werden

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch)
gegen einen der Wirkstoffe oder einen der
sonstigen Bestandteile von Neurobion® N
forte sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Neurobion® N forte ist erforderlich:

Vitamin Bg kann schon in Tagesdosen ab
50 mg tiber langere Zeit (Monate bis Jahre)
Neuropathien hervorrufen. Beim Auftreten
von Anzeichen einer peripheren sensori-
schen Neuropathie (Missempfindungen vor-
wiegend an Handen und Fiifen) ist der
behandelnde Arzt aufzusuchen.

Dieses Arzneimittel enthilt Sucrose (Zucker)
und Lactose. Bitte nehmen Sie Neurobion®
N forte daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Bei Einnahme von Neurobion® N forte mit
anderen Arzneimitteln:

Therapeutische Dosen von Vitamin Bg kon-
nen die Wirkung des Antiparkinsonmittels L-
Dopa abschwichen.

Die gleichzeitige Gabe von sogenannten
Pyridoxinantagonisten (Arzneimittel, die u.a.
eine gegen Vitamin By gerichtete Wirkung
haben, wie z.B. Hydralazin, Isoniazid
(INH), Cycloserin, D-Penicillamin) kann den
Bedarf an Vitamin Bg erhhen.

Neurobion® N forte verliert bei gleichzeiti-
ger Gabe des Krebsmittels (Zytostatikums)
5-Fluor-ouracil seine Wirkung.

Magensiurehemmer vermindern die Auf-
nahme von Vitamin Bjy.

Bei Langzeitbehandlung mit dem Entwas-
serungsmittel Furosemid kann ein Vitamin-
Bi-Mangel entstehen, weil vermehrt Vitamin
B; mit dem Urin ausgeschieden wird.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fiir vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten konnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Neurobmn N forte
mit Nahr In und
Getréinken:

Alkohol und schwarzer Tee vermindern die
Aufnahme von Vitamin Bj.

Vitamin By kann bei gleichzeitigem Genult
sulfithaltiger Getranke, wie z.B. Wein, abge—
baut und damit unwirksam werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

In der Schwangerschaft und Stillzeit betragt
die empfohlene tagliche Zufuhr fiir Vitamin
B1 1,4 — 1,6 mg und fir Vitamin Bg 2,4 —
2,6 mg. Diese Dosierungen durfen in der
Schwangerschaft nur tiberschritten werden,
wenn bei der Patientin ein nachgewiesener
Vitamin-B;- und Bg-Mangel besteht.

Systematische Untersuchungen zur Anwen-
dung von Vitamin By und Bg liegen nicht
vor. Eine Anwendung dieses Préparates
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit
sollte daher nur nach sorgfiltiger Nutzen/
Risiko-Abwagung durch den behandelnden
Arzt entschieden werden. Hohe Dosen von
Vitamin Bg konnen die Milchproduktion
hemmen. Vitamin By und Vitamin Bg gehen
in die Muttermilch tber.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Wichtige Infor iiber b

sonstige Bestandteile von Neurobion® N
forte:

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker)
und Lactose. Bitte nehmen Sie Neurobion®
N forte daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Neurobion® N forte EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Neuroblon® N forte immer
genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, nehmen
Erwachsene 1 x tiglich eine Uiberzogene
Tablette Neurobion® N forte ein. Bei manife-
stem nachgewiesenen Mangel kann nach
Riicksprache mit dem behandelnden Arzt
die Dosis auf bis zu 3 x taglich eine tberzo-
gene Tablette erhoht werden.

Wie-und wann sollten Sie Neurobion® N
forte einnehmen?

Die iiberzogenen Tabletten werden unzer-
kaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) zu oder nach den Mahizeiten ein-
genommen.

Wie lange sollten Sie Neurobion® N forte
einnehmen?

Nach Ablauf von spitestens 4 Wochen soll-
te der behandelnde Arzt entscheiden, ob die
Gabe von Vitamin Bg und Vitamin By in der
hier vorliegenden hohen Konzentration wei-
ter indiziert ist. Gegebenenfalls sollte auf
ein Praparat mit niedrigerer Wirkstoffstarke
umgestellt werden, um das mit Vitamin Bg
assoziierte Neuropathierisiko zu senken.

Wenn Sie eine groiere Menge Neurobion®
N forte eingenommen haben, als Sie soll-
ten:

Die langfristige Einnahme (Monate bis Jahre)
von Vitamin Bg in Dosen iiber 50 mg/Tag
sowie die kurzfristige Einnahme (2 Monate)
von Dosen iiber 1g/Tag kénnen zu neuroto-
xischen Wirkungen fiihren (s. Warnhin-
weise).

Eine Uberdosierung zeigt sich im wesentli-
chen durch sensorische Polyneuropathie,
ggf. mit Ataxie. Extrem hohe Dosen konnen
sich in Krampfen duRern.

Wenn akut Dosen iiber 150 mg/kg
Kérpergewicht eingenommen wurden, wer-
den kiinstlich verursachtes Erbrechen und
die Gabe von Aktivkohle empfohlen. Ein
Erbrechen ist am effektivsten in den ersten
30 Minuten nach der Einnahme. Ggf. sind
intensivmedizinische Manahmen erforder-
lich.

Hohe Dosen von Vitamin Bg kénnen in der
Stillzeit die Milchproduktion hemmen.

Falls korperliche Beschwerden auitreten,
sollten Sie einen Arzt aufsuchen.




Wenn Sie die Einnahme von Neurobion® N
forte vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Fahren Sie mit der Einnahme fort, so
wie es in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Neurobion® N
forte abbrechen:

Fiir eine erfolgreiche Behandlung ist es
wichtig, dass Sie Neurobion® N forte tiber
die gesamte vom Arzt empfohlene Zeitdauer
einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Neurobion® N
forte Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Red Neh. )

gen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend ge-
nannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie Neurobion® N forte nicht weiter
ein und suchen Sie Ihren Arzt moglichst
umgehend auf. ;

Sehr selten kann es nach oraler Thiamin-
Gabe (Vitamin B4) zu Uberempfindlichkeits-
reaktionen (SchweiBausbriiche, Herzrasen
(Tachykardie), Hautreaktionen mit Juckreiz
und Quaddeln (Urticaria)) kommen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Hiufigkeitsangaben
zugrundegelegt:

sehr haufig: Mehr als 1 von' 10
Behandelten

Mehr als 1 von 100
Behandelten
gelegentlich: Mehr als 1 von 1000
: Behandelten

haufig:

selten: Mehr als 1 von 10 000
Behandelten
sehr selten: 1 oder weniger von 10 000

Behandelten einschlieflich
Einzelfille

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei langerfristiger Uberdosierung von
Vitamin Bg (langer als 2 Monate in einer
Einnahmemenge iiber 1g/Tag) kénnen ner-
venschadigende Wirkungen auftreten. Die
langfristige Einnahme (mehr als 6 — 12
Monate) von Tageseinnahmemengen iiber
50 mg Vitamin By, kann éine periphere sen-
sorische Neuropathie (Missempfindungen
vorwiegend an den Handen und den FiiRen)
hervorrufen (s. Vorsichtsmanahmen fiir die
Einnahme und Warnhinweise).

Welche Gegenmalinahmen sind gegebenen-
falls zu ergreifen?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen nehmen
Sie Neurobion® N forte nicht weiter ein und
wenden sich bitte an lhren Arzt.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, auch wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrich-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST Neurobion® N forte AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf
der Seitenlasche der Faltschachtel und auf
dem Blister aufgedruckt. Verwenden Sie
diese Packung nicht mehr nach dem ange-
gebenen Datum!

Anfh I Ead:,

5

Nicht tiber 25 °C lagern.
6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Neurobion® N forte enthiilt:

Die Wirkstoffe sind:

1 tiberzogene Tablette Neurobion® N forte
enthilt
N,N’-[Disulfandiylbis(5-hydroxypent-2-en-
2-yD)]bis[N-(4-amino-2-methylpyrimidin-5-
ylmethyl)formamid] (Thiamindisulfid)
100mg, Pyridoxinhydrochlorid 100mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose,
Sucrose (Saccharose), Talkum, Maisstirke,
Lactose-Monohydrat, Montanglycolwachs,
Methylcellulose, Leichtes Magnesiumoxid,
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.
Eur.), Glycerol 85%, Povidon (K 25), Cal-
ciumcarbonat, Hochdisperses Siliciumdio-
xid, Weiler Ton, Titandioxid (E 171).

Wie Neurobion® N forte aussieht und
Inhalt der Packurig:

Packung mit 20, 50 oder 100 iiberzogenen
Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Selbstmedikation GmbH
RoBlerstrale 96

64293 Darmstadt

Tel.-Nr.: 0 61 51/8 56-260
Fax-Nr.: 0 61 51/8 56-203
www.merckselbstmedikation.de

Hersteller

Merck Kommanditgesellschaft
auf Aktien + Co.,

Werk Spittal,

A-9800 Spittal/Drau

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet genehmigt im September
2007.
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