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Pisomna informacia pre pouZivatela
Tiadel 40 mg/90 mg/0,25 mg filmom obalené tablety
benfotiamin (vitamin B;)/pyridoxinium-chlorid (vitamin Bs)/kyanokobalamin (vitamin Bi,)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri cast’ 4.
- Ak sa do 28 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tiadel a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tiadel
Ako uzivat’ Tiadel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Tiadel

Obsah balenia a d’al$ie informacie
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Co je Tiadel a na ¢o sa pouZziva

Tiadel su vitaminové tablety, ktoré obsahuju vitamin B; (benfotiamin), vitamin Bs (pyridoxin)
a vitamin B, (kyanokobalamin).

Pouzivajl sa na lieCbu potvrdeného nedostatku vitaminu B, vitaminu B a vitaminu B, (ked’ vase telo
nema dostatok tychto vitaminov) u dospelych s cielom predchadzat’ alebo liecit’ nervové ochorenia
(napr. porucha nazyvana polyneuropatia).

Moze to byt spdsobené tym, ze vasa strava neobsahuje dostatok vitaminu B, vitaminu B alebo
vitaminu Bi,, alebo ich mozno zo stravy neprijimate efektivne.

Nedostatok tychto vitaminov méze viest’ k ochoreniam periférnych nervov (,,neuropatie®), ktoré vedu
k tnave alebo bolesti, brneniu a znecitliveniu v rukach a nohach.

Tento liek uzivajte iba vtedy, ak viete, Ze mate zdravotny problém diagnostikovany lekarom a liecbu
tymto lieckom vam odporucil lekar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tiadel

Neuzivajte Tiadel

- ak ste alergicky na benfotiamin, tiamin, pyridoxin a ich zli¢eniny, kobalamin, alebo na

ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tiadel, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie licku dlhSie ako 6 mesiacov moZze sposobit’ poskodenie nervov (neuropatia).

Iné lieky a Tiadel
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
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svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Toto je obzvlast dolezité v pripade nasledujucich liekov:

- Vitamin B, je inaktivovany 5-fluéruracilom (liek na liecbu onkologického ochorenia) alebo
podobnymi liekmi na lie¢bu onkologického ochorenia.

- Vysoké denné davky vitaminu B¢ mézu znizit’ hladiny niektorych antiepileptik v krvi:
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak uzivate aj karbamazepin, fenytoin, fenobarbital,
pregabalin, topiramat alebo primidon.

- Vasa potreba vitaminu B¢ sa mdze zvysit’ kym uzivate takzvané ,,antagonisty pyridoxinu®,
ako napriklad

- hydralazin (lick na liecbu vysokého krvného tlaku)
- izoniazid (antibiotikum proti tuberkuldze)
- D-penicilamin (liek na lie¢bu reumatoidnej artritidy a Wilsonovej choroby)
- cykloserin (liek na liecbu tuberkul6zy)
- peroralne kontraceptiva (,,antikoncep¢né tabletky*)
- Vase hladiny vitaminu By, sa zniZzia pri uzivani
- neomycinu (antibiotikum)
- kyseliny aminosalicylovej (antibiotikum proti tuberkul6ze)
- omeprazolu a antagonisti histaminu H», ako je cimetidin, famotidin, nizatidin, roxatidin a
ranitidin (lieky na liecbu nadmernej produkcie zalido¢nej kyseliny)
- kolchicin (liek na prevenciu zachvatov dny)
- dlhodobé uzivanie peroralnych kontraceptiv (,,antikoncep¢né tabletky*)
- fenobarbital, pregabalin, primidon alebo topiramat (lieky na liecbu epilepsie)

Ak uzijete levodopu s vitaminom Be, vitamin by mohol znizit’ ¢inok levodopy. To sa vSak nestane, ak
uzijete levodopu s karbidopou alebo benserazidom, ako sa dnes zvyc¢ajne predpisuje. Vo vacsine
pripadov to teda nie je nieco, Coho by ste sa mali obavat’.

Vitamin Bs znizuje aktivitu, ale aj neurotoxicitu altretaminu.

Tiadel a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku nemate pit’ alkohol, pretoze alkohol znizuje vstrebavanie vitaminu B; v
¢reve a ma negativny vplyv na jeho schopnost’ ukladania sa a na jeho metabolizmus.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte Tiadel ak ste tehotna a dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ze by tento liek ovplyvioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Tiadel

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka je 1 filmom obalena tableta denne.

V naliehavych pripadoch méze byt na lieCbu potrebnd az 1 filmom obalena tableta 3-krat denne, ak st
uz pritomné neurologické poruchy (napr. porucha nazyvana polyneuropatia) a liecba je pod dohl'adom
lekara, ktory bude monitorovat’ G¢inok liecby.

Filmom obalené tablety sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla a zapit’ dostatoénym mnoZzZstvom
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tekutiny kedykol'vek pocas dna.

Trvanie liecby ma byt ¢o najkratSie. Maximalne trvanie lieCby bez postdenia lekarom je 4 tyzdne. Po
4 tyzdnoch liecby sa porad’te s lekarom, ktory ma rozhodnut’, ¢i je liecba stale potrebna alebo ¢i sa
maju davky znizit.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tiadel nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich do veku 18 rokov, pretoze bezpecnost’ Tiadelu
v tejto populdcii nebola zatial’ stanovena.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene a starsi pacienti
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, alebo ak ste starsi, vas lekdr vam predpise zvyc€ajnu
davku.

Ak uZijete viac Tiadelu, ako mate
Vo vSeobecnosti nie je potrebna ziadna lekarska intervencia.

Vitamin Bi: Pri uziti Gistami sa neo¢akavaju priznaky predavkovania.

Vitamin Bs: Vysoké davky vitaminu Be (200 mg denne pocas vel'mi dlhého obdobia alebo niekol’ko
gramov denne pocas kratSich obdobi) mézu vyvolat’ neurotoxické ucinky (senzoricka
neuropatia), vyznacujuce sa zmenami chodze a periférnych pocitov (pichanie,
necitlivost’). Uzivanim 100 mg alebo viac kazdy deni poc¢as dlhého obdobia, mbze
spdsobit’ niektoré menej vyznamné problémy suvisiace s nervami. Nie je mozné presne
urcit’, kol'ko tejto latky spdsobi ujmu, pretoze l'udia na fiu reaguji rézne. Neexistuje tiez
Specificka lieCba, ktora bude posobit’ proti jej uc¢inkom.

Vitamin Bi,: Pri uZziti ustami sa neocakavaji priznaky predavkovania. U pacientov s diabetickym
ochorenim obli¢iek, moze uzivanie B, spolu s kyselinou listovou a vitaminom By viest' k
rychlejSiemu poskodeniu obli¢iek a viacerym problémom so srdcovymi a krvnymi
cievami.

Ak zabudnete uZzit’ Tiadel
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, ale pokracujte v uzivani lieku
nasledujicou planovanou davkou.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené aj nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- Alergické reakcie: kozné reakcie (napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka,) horucka, nahle
scervenanie tvare a/alebo krku, zavraty, celkovy pocit nepohodlia alebo nevolnosti alebo
mrzutosti, dychaviénost’, rychly srdcovy tep, nekontrolovatel'né chvenie alebo trasenie

- Nevol'nost, naduvanie, hnacka, zapcha, bolest’ brucha

Nezname (frekvencia sa neda stanovit’ z dostupnych tidajov)

- Zapal (opuch a zaCervenanie) alebo degeneracia periférnych nervov (nervov mimo mozgu a
miechy) sposobujuca znecitlivenie, brnenie, palenie; najméa po dlhodobom uZzivani (dlhSie ako 6
mesiacov) vysokych davok vitaminu Bg (,,periférna neuropatia®, ,,parestézia‘).

- Bolest hlavy
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- Neprijemny ,,elektricky* pocit, ktory sa rozsiruje po chrbte a do koncatin (,,Lhermittov
priznak®)
- Abnormalne sfarbenie mocu (mdze vas to znepokojit, ale je to nesSkodné)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tiadel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tiadel obsahuje

- Lieciva su benfotiamin (vitamin B,), pyridoxinium-chlorid (vitamin Be) a kyanokobalamin
(vitamin Bi).
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg benfotiaminu, 74,1 mg pyridoxinu, ¢o zodpoveda
90 mg pyridoxinium-chloridu a 0,25 mg kyanokobalaminu

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, stearat hore¢naty, povidon K30, predzelatinovany
modifikovany Skrob, citrat sodny, monohydrat kyseliny citronovej, koloidny bezvody
oxid kremicity,
Obal tablety: poly(vinylalkohol), vrubl'ovany kopolymér makrogolu a polyvinylalkoholu,
mastenec, oxid titanicity (E 171), glycerol-monokaprylokaprat

Ako vyzera Tiadel a obsah balenia

Tiadel su biele az takmer biele, okrihle a obojstranne vypuklé filmom obalené tablety bez deliace;j
ryhy s priemerom 8,3 mm + 0,2 mm a hribkou 4,7 mm + 0,5 mm.

Blistre pozostavajlce zo spodnej folie tvarovatelnej za studena (o0PA/Al/PVC) laminovanej
hlinikovymi platmi (krycia folia) s 20, 50 alebo 100 filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia a registracii:

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Vyrobca:

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Rakusko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledujucimi nazvami:

Bulharsko

Ceska republika
Estonsko

Litva

Lotyssko

Mad’arsko
Nemecko

Pol'sko

Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko

Bevit Trio 40 mg/90 mg/0.25 mg film-coated tablets
Bbesut Tpwro 40 mg/90 mg/0,25 mg dunmupanu TabIETKH
Neuromultivit Neo

Neuromultivit

Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg plévele dengtos tabletés
Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg apvalkotas tabletes
NeurogerloN Neo

Neuromultivit

Vitaminum B1+B6+B12 G.L. Pharma

Neuromultivit N comprimate filmate

Tiadel

Neuromultivit 40 mg/90 mg/0,25 mg filmsko oblozene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



