Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartber enthélt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an thren

Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

N e u rO STA DA Wirkstoffe: 100 mg Vitamin By und 100 mg Vitamin Bg

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Filmtablette enthéalt 100 mg Thiaminchloridhydro-
chlorid (Ph.Eur.) (Vitamin B1) und 100 mg Pyridoxin-
hydrochlorid (Vitamin Bg).

Sonstige Bestandteile:

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Hypromellose,
Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Mais-
stérke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titan-
dioxid (E171).

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 20 (N1}, 50 (N2) und 100 (N3)
Filmtabletten
Stoff- oder Indikationsgruppe:

Neurotrope Vitamine: Thiamin (Vitamin B4) und Pyri-
doxin (Vitamin Bg).

Pharmazeutischer Unternehmer: ___ _  _ __.

fohlene tagliche Zufuhr fur Vitamin B 1,4 — 1,6 mg
und fur Vitamin Bg 2,4 — 2,6 mg. In der Schwanger-
schaft durfen diese Dosierungen nur Uberschritten
werden, wenn bei der Patientin ein nachgewiesener
Vitamin B+- und Bg-Mangel besteht, da die Sicher-
heit einer Anwendung hdherer als der taglich emp-
fohlenen Dosen bislang nicht belegt ist.

Vitamin B¢ und Bg gehen in die Muttermilch Gber.
Hohe Dosen von Vitamin Bg kénnen die Milchpro-
duktion hemmen.

Inwieweit dieses Praparat wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit angewendet werden darf, solite
der behandelnde Arzt entscheiden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

‘Beim-Auftretenvorn-Anzeicheneiner peripheren sen=

STADA GmbH ) sorischen Neuropathie (Missempfindungen vorwie- s
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel gend an Handen und FuBen) ist der behandelnde =——
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259 Arzt aufzusuchen. —
Internet: hitp://www.stada.de Periphere sensorische Neuropathien wurden bei =
Hersteller: langfristiger Einnahme (mehr als 6 - 12 Monate) von ~Hlm
STADA Arzneimittel AG . Tageseinnahmemengen Uber 50 mg sowie bei kurz- —
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel fristiger Einnahme (langer als 2 Monate) von Einnah- -
Anwendungsgebiete memengen Uber 1 g/Tag beobachtet. —
Neurologische Systemerkrankungen durch nachge- Wechselwirkungen mit anderen Mittein
wiesenen Mangel der Vitamine By und Be. Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die

f Wirkung von Neuro STADA oder werden selbst in
Gegenanzeigen ihrer Wirkung durch Neuro STADA beeinflusst?
Wann diirfen Sie Neuro STADA nicht einnehmen? Was miissen Sie gegebenenfalls beachten, wenn
Neuro STADA darf nicht eingenommen werden bei | Sie zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen?
Verdacht auf Uberempfindlichkeit gegen einen der Therapeutische Dosen von Vitamin-Bg kénnen die
Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestanditeile. Wirkung des Antiparkinsonmittels L-Dopa abschwa-
Was miissen Sie in der Schwangerschaft und chen.
Stillzeit beachten? Bei gleichzeitiger Anwendung von Pyridoxin (Vitamin
In der Schwangerschaft und Stillzeit betragt die emp- Bg) mit Cycloserin, Isoniazid (INH), D-Penicillamin
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>

Anforderungscoupon

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

D Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Neuro STADA interessiert und erklare mein Einverstandnis,
dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestat-

tet.



oder oralen Kontrazeptiva (,die Pille”) kann die Wir-
kung von Vitamin Bg abnehmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen [hr Arzt
Neuro STADA nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Neuro
STADA sonst nicht richtig wirken kann!

In welcher Dosierung und wie oft soliten Sie Neu-
ro STADA einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene
1 - 3-mal taglich 1 Filmtablette Neuro STADA (ent-
sprechend 100 - 300 mg Vitamin B¢/Vitamin Bg pro
Tag) ein.

Wie und wann sollten Sie Neuro STADA einneh-
men?

Die Filmtabletten werden unzerkaut zu oder nach den
Mahlzeiten mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) eingenommen.

Wie lange sollten Sie Neuro STADA einnehmen?
Nach 4-wochiger Therapie sollte der Arzt entschei-
den, ob weitere TherapiemaBnahmen erforderlich sind
(siehe ,,VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und
Warnhinweise®).

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Neuro STADA in zu groBen

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Neuro STADA eingenommen oder eine Anwen-
dung vergessen haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die dop-
pelte Menge ein, sondern flihren Sie die Einnahme,
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behand-
lung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Fur eine erfolgreiche Behandlung ist es wichtig, dass
Sie Neuro STADA uber die gesamte, vom Arzt emp-
fohlene Zeitdauer einnehmen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwen-
dung von Neuro STADA auftreten und welche Ge-
genmafBnahmen sind gegebenenfalls zu ergrei-
fen?

In Einzelfdllen sind nach Vitamin-B+-Gaben Schweif3-
ausbriiche, Tachykardie (Herzrasen), Hautreaktionen
mit Juckreiz und Urtikaria (Nesselsucht) beschrieben
worden.

Bei langerfristiger Uberdosierung von Vitamin Be (lan-
ger als 2 Monate in einer Einnahmemenge uber1 g
pro Tag) kénnen nervenschadigende Wirkungen auf-
treten.

Die langfristige Einnahme (mehr als 6 — 12 Monate)
von Tageseinnahmemengen Uber 50 mg kann eine
periphere sensorische Neuropathie (Missempfindun-
gen vorwiegend an Hénden und FiiBen) hervorrufen
(siehe ,VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung und
Warnhinweise").

Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder . . L -
versehentliche Uberdosierung)? Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
Oral eingenommenes Vitamin By ist von geringer nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefuhrt sind, ——
Schadtichkeit (Toxizitat). Vergiftungen im strengen Sin- | teflen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit. gy
ne smq unbekannt. Erst s53hr hohe Doserl (ub.er 10 g) Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
blockieren bzw. unterdriicken (Curare-dhnlich) die — _—
Reiziibertragung von Nervenzellen. des Arzneimittels —
Das toxische Potential von Vitamin Bg ist als sehr ge- Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der /=
ring anzusehen. Erst bei taglicher Anwendung von Faltschachtel und der Durchdriickpackung aufge-
Vitamin Bg Uber 2 Monate hinaus, in Dosen uber 1 g, druckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr
kénnen nervenschéadigende Nebenwirkungen auftre- nach diesem Datum!
tgn. Bgl Menschen, die meh.r als 2 g Vitamin Bg tag- Wie ist Neuro STADA aufzubewahren?
lich eingenommen haben, sind folgende Symptome | yor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.
beobachtet worden: Neuropathie mit Ataxie, Sensi- L L L
bilitatsstérungen, zerebrale Konvulsionen mit Ande- | Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
rungen des EEG, hypochrome AnZamie und sebor- P
rhoische Dermatitis. Stand der Information:
Bei Uberdosierungen gibt es keine substanzspezifi- | 15. Juli 2004
schen GegenmaBnahmen; es muss symptomatisch —_
behandelt werden. 9205114 0407 STADA
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