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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Neurobion 100 mg/50 mg/1 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg tiaminium-nitratu, 50 mg pyridoxinium-chloridu,
1 mg kyanokobalaminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Biela, okruhla, bikonvexna filmom obalena tableta

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Neurobion je indikovany dospelym na:

Prevenciu a liecbu nedostatkov vitaminov B, Be a B2, ktoré mézu za urcitych okolnosti viest’

k senzoricko-motorickej polyneuropatii, v pripadoch nedostatoéného prijmu, poruchy absorpcie alebo
zvysenej straty alebo potreby tychto vitaminov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli:
1 tableta denne.

Pacienti maju byt’ pouceni, aby sa poradili so svojim lekarom, ak symptomy pretrvavajia po 30 diioch
lieCby alebo ak sa symptomy zhorsia.

Pediatricka populacia:
Neurobion je kontraindikovany u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania

Len na peroralne pouzitie. Tableta sa ma prehltnit’ veelku a zapit’ tekutinou, a ma sa uzivat’ s jedlom
alebo po jedle.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov z dévodu vysokého obsahu Gé¢innych zloziek.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti maju byt pouceni, aby ukoncili lie€bu a poradili sa so svojim lekdrom, ak sa u nich vyskytnt
akékol'vek nové symptomy.

Vitamin By, (kyanokobalamin) m6ze zmiernit’ megaloblastick anémiu pri nedostatku folatov.
Pouzivanie tohto lieku méze zmiernit’ toto ochorenie vd’aka obsahu vitaminu B1, (kyanokobalaminu) a
je potrebné dbat’ na to, aby sa nezamaskovala spravna diagnoza.

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

45 Liekové a iné interakcie

- Vitamin Bs (pyridoxin) méze znizit terapeuticky uc¢inok L-DOPA.

- Inhibitory DOPA dekarboxylazy, ako je karbidopa alebo benserazid, sa viazu na pyridoxal-
fosfat a mozu viest’ k deplécii vitaminu Be.

- Antagonisty pyridoxinu, ako je izoniazid, cykloserin, penicilamin alebo hydralazin, mézu znizit
ucinnost’ vitaminu Bg (pyridoxinu).

- Dlhodobé pouzivanie slu¢kovych diuretik, ako je furosemid, moze urychlit’ eliminaciu, a tym
znizit’ sérové hladiny vitaminu Bi (tiaminu) a moze znizit’ aj sérové hladiny vitaminu
Bs (pyridoxinu).

- Alkohol znizuje absorpciu a reabsorpciu vitaminu B (tiaminu).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne klinické skuSania na preukazanie uc¢inku kombinacie vitaminu By, Bs a
B12 na fertilitu u T'udi.

Gravidita

Nie je zname potencialne riziko u I'udi. Pouzitie pocas gravidity sa ma zvazit' az po dékladnom
posudeni pomeru prinosu a rizika lekarom.
Dojcenie

Tiamin, pyridoxin a kyanokobalamin sa vylucuju do I'ndského materského mlieka, no rizika
predavkovania u dojéiat nie si zname.
Pouzitie pocas dojcenia sa ma zvazit’ az po dokladnom posudeni pomeru prinosu a rizika lekarom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neurobion nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podla triedy organového systému a frekvencie. Frekvencie st
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 a < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 a < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 a < 1/1 000) a veI'mi zriedkavé (< 1/10 000) vratane ojedinelych hlaseni.
Frekvencia nezname (z dostupnych udajov).

KedZe vécsina neziaducich ucinkov vychadza zo spontanneho hlasenia po uvedeni lieku na trh, presny

odhad frekvencie nie je mozny.

Poruchy imunitného systému:




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/03517-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00799-Z1A

Frekvencia nezname: Reakcie z precitlivenosti, ako je potenie, tachykardia a kozné reakcie
so svrbenim a urtikariou.

Poruchy nervového systému:
Frekvencia nezname: Bolest’ hlavy

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Frekvencia nezname: Gastrointestinalne t'azkosti, ako je nevolnost’, vracanie, hnacka a
bolest’ brucha.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
Frekvencia nezname: Chromaturia (,,Cervenkasty moc*, vyskytuje sa pocas prvych hodin po
podani a zvyc¢ajne ustapi kratko po preruseni uzivania lieku).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Neboli opisané ziadne pripady predavkovania tiaminom alebo kyanokobalaminom.

Neuropatie sa opisuju V literatre po dlhodobom uZivani (6 mesiacov alebo dlhsie) priemernej dennej
davky vitaminu Bs vy$sej ako 50 mg, ktoré sa postupne zmiernia po ukonéeni uzivania vitaminu.

Lie¢ba predavkovania spoc¢iva v ukonéeni uZivania lieku a v inych opatreniach podrl'a klinickej
indikacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin B; v kombinacii s Bs a/alebo B1»
ATC kéd: A11DB

Liek obsahuje vitaminy Bi, Bs a B12, ktoré u¢inkuj ako koenzymy a teda predstavuju latky
nevyhnutné pre metabolizmus. Ich lohu pri metabolizme réznych tkaniv vratane periférnych a
centralnych nervovych buniek, ako aj ich sprievodnych buniek, je potrebné vnimat’ v korelacii s
udrziavanim Strukturalnych a funkénych vlastnosti nervového systému. Vsetky vitaminy Bi, Bs a

B2 hrajt esencialnu ulohu v metabolizme, regeneracii a udrziavani nervov réznymi neurotrofickymi a
neuroprotektivnymi u¢inkami. To moZe vysvetlovat,, preCo mézu v pripade nedostatku prevladat
neurologické prejavy a symptomy (napr. mravéenie, poruchy citlivosti (znecitlivenie alebo
precitlivenost’), alodynia, neuropaticka bolest’, parestézia, zhorsenie citlivosti, prah vnimania, rychlost’
nervového vedenia, citlivost’ na teplotu).

Tiamin (vitamin B1)

Tiamin-difosfat (thiamine pyrophosphate, TPP) je u¢inna forma vitaminu B; a posobi ako koenzym
pre mnozstvo enzymov (napr. pyruvatdehydrogenaza a transketolaza). V sulade s tym sa vitamin

B: primarne podiel'a na metabolizme sacharidov, zasahuje vsak aj do syntézy lipidov a aminokyselin.
Nervové bunky pokryvaju svoju energeticku potrebu vyluéne enzymatickou oxidaciou a
dekarboxylaciou glukézy, preto ma dostato¢ny prisun vitaminu B; zasadny vyznam. Tiamin sa takisto
podiel’a na vedeni nervovych impulzov. Okrem toho vysledky ziskané v experimentoch naznacuju
antinociceptivny ucinok.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/03517-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00799-Z1A

Nedostatok vitaminu B1 sa moze vyskytnut’ napr. u diabetickych pacientov, starSich osob, pacientov

S gastrointestinalnymi ochoreniami, pacientov s hemodialyzou, malabsorpciou, chronickym
alkoholizmom alebo zvySenymi potrebami vitaminu B1. Hlavné klinické prejavy a poruchy nedostatku
vitaminu B; U l'udi zahfiiaja nervovy a kardiovaskuldrny systém. V priebehu niekol’kych dni az
tyzdiiov od vzniku nutri¢nej deficiencie sa ako v€asné symptémy mozu vyskytnut’ unava,
podrazdenost’, slabost’, bolestivost’, pocit palenia v rukach a chodidlach, poruchy vnimania, ataxia pri
chodzi, poruchy travenia, podrazdenost’, depresia.

Pyridoxin (vitamin Be)

Pyridoxal-fosfat, biologicky aktivna forma pyridoxinu, je determina¢ny koenzym v metabolizme
aminokyselin. Podiel’a sa na tvorbe fyziologicky aktivnych aminov (napr. sérotoninu, histaminu,
adrenalinu) prostrednictvom dekarboxyla¢nych procesov, ako aj na anabolickych a katabolickych
procesoch prostrednictvom transaminacie.

Pyridoxal-fosfat hra esencialnu ulohu v nervovom systéme, predovsetkym v enzymaticky riadenom
metabolizme neurotransmiterov. Ako katalyzator prvych krokov biosyntézy sfingozinu ma pyridoxal-
fosfat kI'u¢ova tlohu aj v metabolizme sfingolipidov. Sfingolipidy su esencialne zlozky myelinovych
puzdier nervovych buniek.

Nedostatok vitaminu Bs u dospelych moéze ovplyvnit nervy a viest’ k polyneuropatii a zachvatom, ako
aj k zhor$eniu kognitivnych funkcii. Dalsie postihnuté &asti tela su koZa (seboroicka dermatitida),
sliznice, obehovy systém a imunitny systém. Nedostatok Bs moze tieZ sposobit’ nevol'nost’, vracanie,
depresiu, poruchy metabolizmu oxalatov a anémiu. Existuju rozne rizikové skupiny, u ktorych sa
vyzaduje vysSie mnozstvo vitaminu Bs, napr. diabeticki pacienti, starSie osoby, pacienti s
gastrointestinalnymi ochoreniami atd’. Nizky prijem a hladina vitaminu Be sivisi s poruchou imunitnej
funkcie a s ndchylnost'ou na infekcie, najméi u star§ich oséb. Vitamin Be je jedinecny v tom, ze
nedostatok alebo nadbytok moze spdsobit’ symptdmy periférnej neuropatie.

Kobalamin (vitamin Bj)

Vitamin Bi2 vo svojich koenzymovych formach (5-deoxyadenozyl-kobalamin a metylkobalamin) sa
podiela na metabolizme nukleovych kyselin a syntéze DNA, najmi na hematopoéze, syntéze myelinu
a udrziavani myelinovych puzdier a syntéze epitelialneho tkaniva. Vitamin B, sa tiez podiel’a na
syntéze neurotransmiterov a je hlavnou zlozkou metabolizmu mastnych kyselin a sacharidov.

Riziku vzniku nedostatku vitaminu B2 st vystavené rozne populacie, napr. diabeticki pacienti, starSie
osoby, pacienti s gastrointestinalnymi ochoreniami a ini. Hlavne vegetariani a vegani maja zvysené
riziko vzniku nedostatku vitaminu B, pretoze potraviny Zivoé¢isneho pdvodu st jedinym zdrojom
vitaminu Bio. Riziku st obzvlast’ vystavené aj dojcata matiek s nedostatkom vitaminu Baa.
Malabsorpcia vitaminu B1, veduca k nedostatku sa méze vyskytnat’ pocas viacerych faz travenia.
Najdolezitejsim ochorenim, ktoré vedie k malabsorpcii a nedostatku vitaminu Bi, je autoimunitna
gastritida, nazyvana pernicidozna anémia, ktora je charakterizovana destrukciou sliznice zaludka a
pritomnost'ou protilatok proti parietalnym bunkam a vnitornému faktoru. Nedostatok vitaminu

B12» moze viest’ k neurologickym symptomom, ako je parestézia, znecitlivenie, porucha chodze,
polyneuritida (najmé senzorickd, v distalnych kongatinach) a iné. Dal§imi symptomami moze byt
anémia, atrofia zrakového nervu, zmeneny dusevny stav a iné.

Kombinacia vitaminov Bi, Be & B1»

Samotné neurotropné vitaminy B1, Bs @ B12 a v kombinacii ako vysledok biochemickej synergie maju
osobitny vyznam pre metabolizmus nervového systému, ¢o odévodnuje ich kombinované pouzitie.
Okrem toho vSetky tri neurotropné vitaminy B prispievaji k zdraviu nervov prostrednictvom
rozdielneho mechanizmu Géinku a vSetky tri s esencialne.

Okrem toho, u vac¢Siny populécii pacientov, ako st star$i pacienti, diabeticki pacienti, pacienti s
gastrointestinalnymi ochoreniami, ako st zapalové ochorenie Criev, gastrointestinalny chirurgicky
zakrok (napr. bariatricky chirurgicky vykon), gastritida, celiakalne ochorenie, opakované vracanie,
dlhodobd hnacka a iné, je pritomny nedostatok vSetkych troch neurotropnych vitaminov.
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Okrem toho sa preukazalo, ze kombinacia vitaminov B1, Bs & B2 ma synergisticky u¢inok pri
kombinacii s NSAID pri liecbe bolesti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepredpoklada sa, Ze kombinované podavanie vitaminov B1, Bs a B1» bude mat’ negativny G¢inok na
farmakokinetiku jednotlivych vitaminov.

Tiamin (vitamin B;)

Predpoklada sa, Ze vitamin B1 podavany peroralne ma dvojity transportny mechanizmus zavisly od
davky, konkrétne aktivnu absorpciu pri koncentraciach do 2 pumol a pasivnu difaziu pri koncentraciach
presahujucich 2 pmol. Absorpcia prebieha hlavne v proximalnej Casti tenkého ¢reva. Absorpcia
tiaminu sa uskutocnuje po fosforylacii v epitelialnych bunkach; predpoklada sa, ze na prechode cez
¢revnu stenu sa podiela transportérovy mechanizmus.

Po absorpcii érevnou sliznicou sa tiamin transportuje do pecene cez portalny obeh. V peceni sa tiamin
fosforyluje na tiamin-difosfat (thiamine pyrophosphate, TPP) a tiamin-trifosfat (thiamine triphosphate,
TTP) prostrednictvom tiaminkindzy.

Vitamin B; sa nachadza v celom tele a ma obzvlast’ vysoké koncentracie v mozgu, kostrovom svale,
peceni, srdci a obli¢kach.

Vitamin B; sa vylu¢uje hlavne mo¢om bud’ nezmeneny alebo vo forme niekol’kych (priblizne 20)
metabolitov.

Biologicky polcas tiaminu u l'udi je priblizne 9,5 az 18,5 dni, pricom polcas eliminacie je

priblizne 4 hodiny. Rezervna kapacita je 4 az 10 dni.

Pyridoxin (vitamin Be)

Vitamin Bs (pyridoxin, pyridoxal a pyridoxamin) sa rychlo absorbuje, najméa v hornej ¢asti
gastrointestinalneho traktu a do organov a tkaniv sa transportuje naviazany na albumine (najma
pyridoxal-fosfat).

Vitamin Bs sa fosforyluje hlavne v peceni a tvori biologicky aktivny pyridoxal-fosfat. Na prechod
bunkovych membran sa fosforylovany vitamin Be musi hydrolyzovat’ alkalickou fosfatazou, aby sa
uvolnil vitamin Be. Prenos do buniek prebieha jednoduchou diftiziou, po ktorej nasleduje
refosforylacia, a Specializovany systém na vychytavanie pyridoxinu sprostredkovany c¢revnym
transportérom bol nedavno diskutovany. Maximalne koncentracie sa dosiahnu po 3,5 az 4 hodinach.
Biologicky polc¢as pyridoxal-fosfatu je priblizne 15 — 25 dni, priCom polcas eliminacie je

priblizne 3 hodiny. Kapacita uchovavania vitaminu Be je 14 az 42 dni.

Vitamin Bs sa vylu¢uje moc¢om. Hlavnym produktom vylu¢ovania je kyselina 4-pyridoxova, ktorej
mnozstvo zavisi od uzitej davky vitaminu Bs. Vitamin B sa vylucuje do materského mlieka a
prechadza placentou.

Kobalamin (vitamin B1)

Absorpcia vitaminu Bi, z gastrointestindlneho traktu prebieha dvoma mechanizmami:

Aktivny mechanizmus je sprostredkovany ,,vnutornym faktorom®, ktory sa vylucuje parietalnymi
bunkami v sliznici zaludka. Po uvolneni od haptokorinu sa vitamin Bi, ihned’ naviaze na vnutorny
faktor. Vytvori sa komplex kobalaminu a vnutorného faktora, ktory sa pripoji na Specificky
receptorovy protein V ileu na luminalnom povrchu sliznice ilea. Tento komplex vstupuje do svalovych
buniek endocytdzou sprostredkovanou receptorom. Tymto mechanizmom sa absorbuje

maximalne 1,5 — 2 pg peroralneho vitaminu Bi».

Nezavisle od vnutorného faktora sa vitamin Bi1> moze dostat’ do krvného obehu pasivnou,
nesaturovatel'nou difiiziou. Pasivna difuzia predstavuje 1 — 2 % celkovej absorpcie a nie je ovplyvnena
u pacientov s gastroduodenalnou chirurgickou resekciou alebo inymi gastrointestinalnymi
ochoreniami ovplyviiujucimi absorpciu Bi sprostredkovant vnutornym faktorom a moze sa
uskutoénit’ pozdiz celého tenkého éreva.

V organizme sa vitamin B1, uklada v Gloziskach, pricom najdodlezitejSim z nich je pecen

(priblizne 1,5 mg), a potom oblicky, srdce, slezina a mozog. Celkovy obsah vitaminu Bi> v tele sa lisi,
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vaé8inou sa vsak odhaduje na ~ 2 — 3 mg. Miera obratu je 2,5 ug Bi2 za deti alebo 0,05 % z celkového
mnozstva ulozeného v tele. Biologicky polcas je priblizne 1 rok.

Vitamin Bi» sa vylucuje hlavne v zI¢i a reabsorbuje sa prevazne enterohepatickou cirkuléciou. Ak sa
kapacita uchovéavania v tele prekroci vysokymi davkami B, najmé v désledku parenteralneho
podavania, podiel, ktory sa neda udrzat’, sa vylic¢i do mocu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V dostupnej literattire sa neuvadzaju ziadne nalezy, ktoré by naznacovali, Ze tiamin, pyridoxin a
kyanokobalamin maji karcinogénne, mutagénne alebo teratogénne vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
mikrokrystalicka celul6za

zelatina

kroskarmeloza, sodna sol’
hypromel6za

stearat hore¢naty

oxid kremicity, koloidny, bezvody
karboxymetylskrob, sodna sol

Cira obalovacia vrstva
polyvinylalkohol

mastenec
glycerol-monokaprylokaprat
laurylsiran sodny

Biela obalovacia vrstva
hypromeldza
polydextroza

oxid titaniCity
makrogol

Lestiaca vrstva

biely vosk

vosk, karnaubsky

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje 30 tabliet, ktoré su balené v blistrovej folii z PVC obalenej PVDC. Blister je
pokryty hlinikovou féliou.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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