Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Neurobion® N forte
100 mg/100 mg
Uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe:
Thiamindisulfid (Vitamin B1) und Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin Be)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, setzen Sie
das Arzneimittel ab und wenden Sie sich an einen Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neurobion® N forte und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Neurobion® N forte beachten?
Wie ist Neurobion® N forte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Neurobion® N forte aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Neurobion® N forte ist ein Vitamin B1 + Be-Praparat gegen neurologische Erkrankungen.
Neurobion® N forte wird angewendet bei neurologischen Systemerkrankungen durch
nachgewiesenen Mangel der Vitamine B1 und Be.

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



Neurobion® N forte darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Thiamindisulfid (Vitamin B1), Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin
Be) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Neurobion® N forte darf wegen des hohen Wirkstoffgehalts von Kindern und
Jugendlichen nicht eingenommen werden

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Neurobion® N forte
einnehmen.

Die langere Einnahme dieses Arzneimittels Uber mehr als sechs Monate wird generell
nicht empfohlen, auf Grund der taglichen Dosis an Vitamin B6.

Sollte Ihnen dieses Arzneimittel dennoch Uber langere Zeit (> 6 Monate) verschrieben
worden sein, werden regelmafige Kontrollen durch Ihren behandelnden Arzt empfohlen.
Beim Auftreten neuer Symptome setzen Sie das Arzneimittel bitte ab und wenden sich an
Ihren behandelnden Arzt.

Vitamin Bs kann schon in Tagesdosen ab 50 mg uber langere Zeit (Monate bis Jahre)
Nervenschadigungen (Neuropathien) hervorrufen, die sich durch Anzeichen, wie Kribbeln
und Ameisenlaufen an Handen und FufRen (Anzeichen einer peripheren sensorischen
Neuropathie, bzw. von Parasthesien) au’ern konnen. Wenn Sie Kribbeln und
Ameisenlaufen bei sich beobachten, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.
Einnahme von Neurobion® N forte zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Therapeutische Dosen von Vitamin Bs konnen die Wirkung des Antiparkinsonmittels L-
Dopa abschwachen.

Die gleichzeitige Gabe von sogenannten Pyridoxinantagonisten (Arzneimittel, die u.a.
eine gegen Vitamin Bs gerichtete Wirkung haben, wie z.B. Hydralazin (Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck), Isoniazid (INH) (Antibiotikum), Cycloserin (Antibiotikum),
D-Penicillamin (Arzneimittel zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen)) kann den
Bedarf an Vitamin Be erhohen.

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

Die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln zur Bindung von Magensaure vermindert
die Aufnahme von Vitamin Ba.

Bei Langzeitbehandlung mit dem Entwasserungsmittel Furosemid kann ein Vitamin B
Mangel entstehen, weil vermehrt Vitamin B1 mit dem Urin ausgeschieden wird.

Einnahme von Neurobion® N forte zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und



Alkohol

Vitamin B1 kann bei gleichzeitigem Genuss sulfithaltiger Getranke, wie z.B. Wein,
abgebaut und damit unwirksam werden.
Alkohol und schwarzer Tee vermindern die Aufnahme von Vitamin Ba.



Trinken Sie daher wahrend der Behandlung mit Neurobion® N forte keinen Alkohol oder
Schwarztee.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Ausreichende Studiendaten an Schwangeren, die mit hohen Dosen Vitamin B1 bzw. Bs
behandelt wurden, liegen nicht vor.

Wahrend der Schwangerschaft betragt die empfohlene tagliche Gesamtzufuhr fur Vitamin
B1 1,2 mg/Tag (2. Trimester) bzw. 1,3 mg/Tag (3. Trimester) und fur Vitamin Bs 1,9
mg/Tag. Diese Dosierungen durfen in der Schwangerschaft nur Gberschritten werden,
wenn ein nachgewiesener Vitamin-B1- und Bs-Mangel besteht.

Vitamin B1 und Bs gehen in die Plazenta Uber.

Eine Anwendung von Neurobion® N forte wahrend der Schwangerschaft sollte nur nach
sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung durch lhren behandelnden Arzt entschieden
werden.

Stillzeit

Vitamin B1 und Bs gehen in die Muttermilch Uber. Wahrend der Stillzeit betragt fur die
Mutter die empfohlene tagliche Gesamtzufuhr von Vitamin B1 1.4 mg/Tag und Vitamin Be
2 mg/Tag. Hohe Dosen von Vitamin Bs kdnnen die Milchproduktion hemmen.

Eine Anwendung von Neurobion® N forte wahrend der Stillzeit sollte nur nach sorgféltiger
Nutzen/Risiko-Abwagung durch lhren behandelnden Arzt entschieden werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Ausreichende Studiendaten am Menschen liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neurobion® N forte hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Neurobion® N forte enthalt Sucrose (Zucker) und Lactose

Bitte nehmen Sie Neurobion® N forte erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenluber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Neurobion® N forte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 1-mal taglich eine tUberzogene
Tablette Neurobion N forte ein.

Bei manifestem nachgewiesenen Mangel kann nach Ricksprache mit Ihrem
behandelnden Arzt die Dosis auf bis zu 3-mal taglich eine Uberzogene Tablette erhoht
werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Uberzogenen Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1
Glas Wasser) zu oder nach den Mahlzeiten ein.

Dauer der Asnwendung

Nach Ablauf von spatestens 4 Wochen sollte Ihr behandelnder Arzt entscheiden, ob die
Gabe von Vitamin Bs und Vitamin B1 in der hier vorliegenden hohen Konzentration weiter
erforderlich ist.

Gegebenenfalls wird |hr Arzt Sie auf ein Praparat mit niedrigerer Wirkstoffstarke
umstellen, um das mit Vitamin Be assoziierte Neuropathierisiko (Risiko von
Nervenschadigungen) zu senken.

Wenn Sie eine groBere Menge Neurobion® N forte eingenommen haben, als Sie
sollten

Die langfristige Einnahme (Monate bis Jahre) von Vitamin Be in Dosen Uber 50 mg/Tag
sowie die kurzfristige Einnahme (2 Monate) von Dosen Uber 1g/Tag kénnen zu
Nervenschadigungen fuhren (s. Abschnitt Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen).
Eine Uberdosierung zeigt sich im Wesentlichen durch Missempfindungen wie Kribbeln
oder Ameisenlaufen an Handen und FufRen (sensorische Polyneuropathien), ggf. mit
Storungen des Bewegungsablaufes (Ataxie). Extrem hohe Dosen kdnnen sich in
Krampfen auf3ern.

Hohe Dosen von Vitamin B6 konnen in der Stillzeit die Milchproduktion

hemmenFalls korperliche Beschwerden auftreten, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.
MaRnahmen bei Uberdosierung

Setzen Sie das Arzneimittel ab und wenden Sie sich an einen Arzt.

Wenn akut Dosen Uber 150 mg/kg Korpergewicht eingenommen wurden, werden
kinstlich verursachtes Erbrechen und die Gabe von Aktivkohle empfohlen. Ein Erbrechen

ist am effektivsten in den ersten 30 Minuten nach der Einnahme. Ggf. sind
intensivmedizinische Malinahmen erforderlich.

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
beschrieben ist.



Wenn Sie die Einnahme von Neurobion® N forte abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen
Sie Neurobion® N forte nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend
auf.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Schweillausbriche, Herzrasen, Hautreaktionen mit
Juckreiz und Quaddeln nach Thiamin (Vitamin B1)-Einnahme.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
Beschwerden des Magen-Darmtraktes wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Bauchbeschwerden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

Bei langerfristiger Uberdosierung von Vitamin Be (langer als 2 Monate in einer
Einnahmemenge Uber 1g/Tag) kdnnen nervenschadigende Wirkungen auftreten. Die
langfristige Einnahme (mehr als 6 — 12 Monate) von Tageseinnahmemengen uber 50 mg
Vitamin Bs kdnnen Missempfindungen vorwiegend an den Handen und den Flflzen
(periphere sensorische Neuropathie) hervorrufen (s. Abschnitt Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Neurobion® N forte aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.



Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Neurobion® N forte enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Thiamindisulfid (Vitamin B1) und Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin
Bs)

1 Uberzogene Tablette Neurobion® N forte enthalt:

Thiamindisulfid 100 mg
entsprechend Thiamin (Vitamin B1) 94,30 mg
Pyridoxinhydrochlorid 100 mg

entsprechend Pyridoxin (Vitamin Bs) 82,27 mg
-  Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Sucrose (Saccharose), Talkum,
Maisstarke, Lactose-Monohydrat, Montanglycolwachs, Methylcellulose, leichtes
Magnesiumoxid, basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.), Glycerol 85%,
Povidon (K 25), Calciumcarbonat, hochdisperses Siliciumdioxid, weil3er Ton,
Titandioxid (E 171).

Wie Neurobion® N forte aussieht und Inhalt der Packung
Runde, weildliche Uberzogene Tablette.

Packungen mit 20, 50 oder 100 Uberzogenen Tabletten
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2022.





