Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber
enthilt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollten. Wenden Sie sich bei Fragen

bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

7.00316.0018

Neurobion® N forte

' MERCK

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:
1 tiberzogene Tablette Neurobion N forte enthilt

N,N’-[Disulfandiylbis(5- 100 mg,
hydroxypent-2-en-2-yl)]bis[N-(4-
amino-2-methylpyrimidin-5-

ylmethyl)formamid] (Thiamindisulfid)
Pyridoxinhydrochlorid 100 mg.

Sonstige Bestandteile:

Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromelose, Suc-
rose (Saccharose), Talkum, Maisstirke, Lactose-
Monohydrat, Montanglycolwachs, Methylcellu-
lose, Leichtes Magnesiumoxid, Basisches Butyl-
methacrylat-Copolymer (Ph. Eur.), Glycerol 85%,
Povidon (K 25), Calciumcarbonat, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Weiller Ton, Titandioxid (E 171).

Darreichungsform und Inhalt

Packung mit 20 uberzogenen Tabletten
50 uberzogenen Tabletten
100 tiberzogenen Tabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe oder
Wirkungsweise

Vitamin By + B¢-Praparat gegen neurologische
Erkrankungen

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Selbstmedikation GmbH
RoRlerstrale 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
Anwendungsgebiete

Neurologische Systemerkrankungen durch nach-
gewiesenen Mangel der Vitamine B; und B,
Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Neurobion N forte nicht einneh-
men?

Neurobion N forte darf nicht eingenommen wer-
den bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen der Bestandteile von Neurobion N forte.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

In der Schwangerschaft und Stillzeit betrigt die
empfohlene tagliche Zufuhr fur Vitamin 8, 1,4 -
1,6 mg und far Vitamin Bg 2,4 - 2,6 mg. Diese
Dosierungen diirfen in der Schwangerschaft nur
iberschritten werden, wenn bei der Patientin ein
nachgewiesener Vitamin-B;- und Bg-Mangel
besteht.

Systematische Untersuchungen zur Anwendung
von Vitamin B; und By liegen nicht vor. Eine
Anwendung dieses Praparates wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit sollte daher nur
nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwdégung durch
den behandelnden Arzt entschieden werden.
Hohe Dosen von Vitamin Bg kénnen die Milch-
produktion hemmen. Vitamin B; und Vitamin By
gehen in die Muttermilch tber.

Vorsichtsmafnahmen fiir die Einnahme und
Warnhinweise

Welche VorsichtsmalSnahmen miissen beachtet
werden?

Vitamin Bg kann schon in Tagesdosen ab 50 mg
tiber langere Zeit (Monate bis Jahre) Neuro-
pathien hervorrufen.

Beim Auftreten von Anzeichen einer peripheren
sensorischen Neuropathie (Missempfindungen
vorwiegend an Hinden und FiiRen) ist der be-
handelnde Arzt aufzusuchen.

Dieses Arzneimittel enthilt Sucrose (Zucker) und
Lactose. Bitte nehmen Sie Neurobion N forte
daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein,
wenn hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Il.)rs/ertréiglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
eiden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel iben Wechselwir-
kungen mit Neurobion N forte aus?

Therapeutische Dosen von Vitamin B¢ konnen
die Wirkung des Antiparkinsonmittels L-Dopa
abschwichen.

Die gleichzeitige Gabe von sogenannten Pyrido-
xinantagonisten (Arzneimittel, die u.a. eine gegen
Vitamin Bg gerichtete Wirkung haben, wie z.B.
Hydralazin, Isoniazid (INH), Cycloserin, D-Peni-
cillamin) kann den Bedarf an Vitamin Bg erhéhen.



Neurobion N forte verliert bei gleichzeitiger Ga-
be des Krebsmittels (Zytostatikums) 5-Fluorouracil
seine Wirkung.

Magensiurehemmer vermindern die Aufnahme
von Vitamin B;.

Bei Langzeitbehandlung mit dem Entwisserungs-
mitte} Furosemid kann ein Vitamin-B;-Mangel
entstehen, weil vermehrt Vitamin B; mit dem
Urin ausgeschieden wird.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnten.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrinke soll-
ten vermieden werden?

Alkohol und schwarzer Tee vermindern die Auf-
nahme von Vitamin B;.

Vitamin B, kann bei gleichzeitigem Genul sulfit-
haltiger Getrinke, wie z.B. Wein, abgebaut und
damit unwirksam werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Einnahme

Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen lhr
Arzt Neurobion N forte nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Einnahmevor-
schriften, da Neurobion N forte sonst nicht richtig
wirken kann!

Wieviel und wie oft sollten Sie Neurobion N forte
einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene 1 x tdglich eine Giberzogene Tablette
Neurobion N forte ein. Bei manifestern nachge-
wiesenen Mangel kann nach Ricksprache mit
dem behandelnden Arzt die Dosis auf bis zu 3 x
taglich eine iiberzogene Tablette erhoht werden.

Wie und wann sollten Sie Neurobion N forte ein-
nehmen?

Die iiberzogenen Tabletten werden unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) zu
oder nach den Mabhlzeiten eingenommen.

Wie lange sollten Sie Neurobion N forte einneh-
men?

Nach Ablauf von spitestens 4 Wochen sollte der
behandelnde Arzt entscheiden, ob die Gabe von
Vitamin Bg und Vitamin B, in der hier vorliegen-
den hohen Konzentration weiter indiziert ist.
Gegebenenfalls sollte auf ein Praparat mit niedri-
gerer Wirkstoffstirke umgestellt werden, um das
mit Vitamin By assoziierte Neuropathierisiko zu
senken.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Neurobion N forte in zu
grolien Mengen eingenommen wurde ?

Die langfristige Einnahme (Monate bis Jahre) von
Vitamin B, in Dosen iiber 50 mg/Tag sowie die
kurzfristige Einnahme (2 Monate) von Dosen liber
1g/Tag koénnen zu neurotoxischen Wirkungen
fithren (s. Warnhinweise)

Eine Uberdosierung zeigt sich im wesentlichen
durch sensorische Polyneuropathie, ggf. mit Ata-
xie. Extrem hohe Dosen kénnen sich in Krampfen
duflern.

Wenn akut Dosen tiber 150 mg/kg Kérperge-
wicht eingenommen wurden, werden kinstlich
verursachtes Erbrechen und die Gabe von Aktiv-
kohle empfohlen. Ein Erbrechen ist am effektiv-
sten in den ersten 30 Minuten nach der Einnah-
me. Ggf. sind intensivmedizinische MafRnahmen
erforderlich.

Hohe Dosen von Vitamin B, kénnen in der Still-
zeit die Milchproduktion hemmen.

Falls korperliche Beschwerden auftreten, soliten
Sie einen Arzt aufsuchen.

Was mdssen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Neurobion N forte eingenommen oder eine Ein-
nahme vergessen haben?

Fahren Sie mit der Einnahme fort, so wie es in
der Dosierungsanleitung beschrieben ist.

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

Fir eine erfolgreiche Behandlung ist es wichtig,
dass Sie Neurobion N forte (iber die gesamte vom
Arzt empfohlene Zeitdauer einnehmen,

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnah-
me von Neurobion N forte auftreten?

Sehr selten (1 oder weniger von 10 000 Behan-
delten einschlieBlich Einzelfille) kann es nach
oraler Thiamin-Gabe (Vitamin B4) zu Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (SchweiBausbriiche, Herz-
rasen {Tachykardie), Hautreaktionen mit juckreiz
und Quaddeln (Urticaria)) kommen.

Bei lingerfristiger Uberdosierung von Vitamin Bg
(langer als 2 Monate in einer Einnahmemenge
iiber 1g/Tag) kénnen nervenschadigende Wirkun-
gen auftreten. Die langfristige Einnahme (mehr als
6 - 12 Monate) von Tageseinnahmemengen {iber
50 mg Vitamin B, kann-eine periphere sensori-
sche Neuropathie (Missempfindungen vorwie-
gend an den Hinden und den Fiiken) hervorrufen
(s. Vorsichtsmalinahmen fur die Einnahme und
Warnhinweise).

Welche Gegenmalinahmen sind gegebenenfalls
zu ergreifen?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen nehmen Sie
Neurobion N forte nicht weiter ein und wenden
sich bitte an lhren Arzt.

Auch wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, die nicht in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit.

Haltbarkeit

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Sei-
tenlasche der Faltschachtel und auf dem Blister
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach dem angegebenen Datum!

Wie ist Neurobion N forte aufzubewahren?

Nicht tber 25 °C lagern.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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