Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/03517-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/00799-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Neurobion 100 mg/50 mg/1 mg filmom obalené tablety
tiaminium-nitrat/pyridoxinium-chlorid/kyanokobalamin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa po 30 dioch liecby nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekéara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neurobion a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neurobion

Obsah balenia a d’alsie informacie

gk wdE

1. Co je Neurobion a na ¢o sa pouZiva

Neurobion je liek obsahujuci tiamin (vitamin B;1), pyridoxin (vitamin Bs) a kyanokobalamin (vitamin
B12) a je urceny na pouzitie len u dospelych. Moze sa uzivat’ na zabranenie znizeniu hladin tychto
vitaminov v tele alebo na lieCbu nedostatku (ked’ telo nema dostatok tychto vitaminov).

Nizke hladiny vitaminu B1, Bs alebo B1, sa mozu vyskytnuat, ak:

o nejete dostatok potravin s obsahom tychto vitaminov

. vase telo nedokaze absorbovat’ vitaminy z potravy

o ste podstupili chirurgicky zakrok na zaltidku alebo ¢revach a méZze to ovplyviiovat’ absorpciu
Zivin

o mate urcité ochorenia, ako st niektoré zapalové ochorenia, ktoré mézu zvysit' mnozstvo
vitaminov, ktoré vase telo potrebuje

o mate ochorenia, ako je ochorenie obli¢iek, ktoré mézu sposobovat’ vylu¢ovanie vicsieho

mnozstva vitaminov z tela, nez je normalne.
Nizke hladiny vitaminu Bi, Be alebo B1, sa mozu Castejsie vyskytovat’ u starSich osob alebo
u pacientov s neurologickymi ochoreniami, cukrovkou alebo ochoreniami traviaceho traktu, ako su
zapalové ochorenia ériev alebo celiakalne ochorenia.
Ak mate nizke hladiny vitaminu B, Bs alebo B , nemusite mat’ zo zaciatku ziadne priznaky, ale
moze sa u vas zacat prejavovat napriklad inava alebo mravcenie a znecitlivenie rik a chodidiel.

Tento liek mate pouzivat’, iba ak viete, Ze mate niektory z vyssie uvedenych stavov alebo ochoreni (t.].
diagnoza bola potvrdena lekarom) a liecbu tymto liekom vam odporucil lekar.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neurobion

Neuzivajte Neurobion:
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- ak ste alergicky na vitaminy B, Bs alebo Bi12 alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
- ak mate vek do 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Neurobion, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate megaloblastickt anémiou (malokrvnost’). Vitamin B1, (kyanokobalamin) moze
zmiernit’ megaloblastick anémiu pri nedostatku folatov. Uzivanie Neurobionu moze zmiernit’
toto ochorenie vd’aka obsahu vitaminu B1, (kyanokobalaminu) a je potrebné dbat’ na to, aby sa
nezamaskovala spravna diagnoza.

Ak sa u vas pocas uzivania Neurobionu vyskytnt akékol'vek nové priznaky, prestante uzivat tento liek
a porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Deti a dospievajuci
Neurobion sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov z dé6vodu vysokého
obsahu vitaminov B, Bs a Bz .

Iné lieky a Neurobion

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vitamin Bs moze zvysit’ vedl'ajsie ucinky a znizit’ lie¢ebny ucinok L-DOPA. Lieky obsahujuce latky,
ako st inhibitory DOPA dekarboxylazy (napr. lieky na liecbu Parkinsonovej choroby), mézu sposobit’
nedostatok vitaminu Be.

Antagonisty pyridoxinu, ako je izoniazid, cykloserin, penicilamin alebo hydralazin, mézu znizit
ucinnost’ vitaminu Be.

Dlhodobé uzivanie slu¢kovych diuretik (lieky na zvySenie tvorby mocu a vylu¢ovania mocu), ako je
furosemid, méze urychlit’ vylucenie a znizit’ hladiny vitaminu B v krvi a moZze tiez znizit’ hladiny
vitaminu Be V Krvi.

Neurobion a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol znizuje vstrebavanie vitaminu Bj.

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.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zname ziadne G¢inky Neurobionu na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Neurobion obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej filmom obalenej tablete, t. j.
V podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Neurobion

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

Odporucana davka u dospelych je 1 tableta denne. Tabletu prehltnite a zapite tekutinou a uzite ju
s jedlom alebo po jedle.

Ak sa po 30 dnoch liecby nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 30 dni bez konzultacie s lekarom. Ak chcete v lie¢be pokraGovat’,
porad’te sa s lekarom.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Neurobion nesmt1 uZivat’ deti a dospievajuaci vo veku do 18 rokov z dovodu vysokého obsahu
vitaminov Bi, Bs a Bi.

Ak uZijete viac Neurobionu, ako mate

Ak ndhodou uzijete prili§ vel'a Neurobionu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, alebo sa
obrat’te na najblizsie pohotovostné oddelenie nemocnice, ktoré vam poradi.

Ak uzivate viac ako 1 tabletu denne pocas 6 mesiacov alebo dlhsie, mézu sa u vas vyskytnat’ prejavy
neuropatie, napr. zvySena alebo znizena citlivost’ na tlak, teplotu a bolest’ v ramenach, rukéch,
chodidléch alebo nohéch, znecitlivenie, mravenie, svalova slabost’, znizené reflexy alebo iné
neurologické priznaky.

V takom pripade prestaiite uzivat tento liek a porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Ak zabudnete uZit’ Neurobion
Ak zabudnete uzit’ Neurobion, uzite ho este v ten den hned’, ako si spomeniete, s najblizSim jedlom.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani Neurobionu sa mézu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky s ¢astostou "Nezname"
(Castost’ sa neda zistit’ z dostupnych tidajov):

o Prejavy alergickych reakcii, ako je potenie, tachykardia (zrychleny tlkot srdca), a kozné reakcie
so svrbenim a zihl'avkou (vyrazky).

. Traviace tazkosti, ako je nevolnost’, vracanie, hnacka a bolest’ brucha.

o Chromaturia (,,Cervenkasty moc¢®, ktory sa vyskytuje pocas prvych hodin po uziti tablety a
zvycCajne ustlpi kratko po ukonceni liecby).

o Bolest’ hlavy

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neurobion
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neurobion obsahuje

Lie¢iva su: tiaminium-nitrat, pyridoxinium-chlorid a kyanokobalamin.

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

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety

mikrokrystalicka celuloza, Zelatina, sodna sol’ kroskarmelozy, hypromeléza, stearat horec¢naty,

koloidny bezvody oxid kremicity, sodna sol’ karboxymetylskrobu

Cira obal’ovacia vrstva
polyvinylalkohol, mastenec, glycerol-monokaprylokaprat, laurylsiran sodny

Biela obal'ovacia vrstva
hypromelo6za, polydextrdza, oxid titanicity, makrogol

Lestiaca vrstva
biely vosk, karnaubsky vosk

Ako vyzera Neurobion a obsah balenia

Biele, okrtihle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
Blistre v kartonovej skatul’ke dodavané v baleniach s 30 tabletami.

Drzitel rozhodnutia o registracii
P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Nemecko

Vyrobca

P&G Health Austria GmbH & Co. OG
Hosslgasse 20

9800 Spittal an der Drau

Rakusko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Neurobion

Mad’arsko Neurobion 100 mg/50 mg/1 mg filmtabletta

Pol’sko Neurobion Advance

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



