Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber ent-
hélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte
an lhren Arzt oder Apotheker

NeurO"Effekton® B DRAGEES

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteite:

1 Dragee enthalt:

250 mg Thiaminchloridhydrochiorid (Vitamin B1) und

100 mg Pyridoxinhydrochiorid (Vitamin B6) .

Sonstige Bestandteile:

Glucose, Lactose-Monohydrat, Saccharose, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat, Talkum, hochdi-
sperses Siliciumdioxid, Povidon, Natriumcarboxymethylistarke, Calciumcarbonat, arabisches Gummi,
Methacrylséure-Copolymer (Eudragit E 100), Carnaubawachs, wei3es Wachs, Schellack, Titandioxid E 171.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT
OP mit 20  Dragées  [N1]
OP mit 50 Dragées [N2]
OP mit 100 Dragées [N3]

HOCHDOSIERTE NEUROTROPE (AUF NERVEN EINV\}IRKENDE) VITAMIN-B1/B6 -KOMBINATION

PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER
Teofarma srl - Via Flli Cervi, 8 - | 27010 Valle Salimbene - Pavia

HERSTELLER

Teofarma srl - Viale Certosa 8/A - | 27100 Pavia
Tel. 0039.0382.422008 - Fax 0039.0382.525845
e-mail: servizioclienti@teofarma.it

ANWENDUNGSGEBIETE
Neurologische Systemerkrankungen (Erkrankungen des Nervensystems) durch nachgewiesenen Mangel
der Vitamine B1 und B6.

GEGENANZEIGEN

Wann dtirfen Sie Neuro-Effekton B nicht anwenden?

Neuro-Effekton B darf nicht angewendet werden bei Verdacht auf Uberempfindlichkeit gegen Thiamin,
Pyridoxin oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Aufgrund des relativ hohen Gehalts an Vitamin B6 ist wahrend der Schwangerschaft und Stilizeit maximal
ein Dragée Neuro-Effekton B téglich einzunehmen.

VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG UND WARNHINWEISE

Bei langfristiger Einnahme (mehrere Monate bis Jahre) von Tagesdosen tber 50 mg Pyridoxinhydrochlorid
sowie bei kurzfristiger Einnahme (2 Monate) von Dosen im Grammbereich wurden Kribbeln und
Ameisenlaufen an Hénden und Fiien (Anzeichen einer peripheren sensorischen Neuropathie bzw.
Parésthesien) beobachtet. Wenn Sie Kribbeln oder Ameisenlaufen bei sich beobachten, wenden Sie sich bit-
te an Ihren behandeinden Arzt. Dieser wird die Einnahmemenge (berprifen und wenn nétig das
Medikament absetzen. ) :

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Neuro-Effekton B bzw. werden selbst durch
Neuro-Effekton in ihrer Wirkung beeinflusst?

Vitamin B1 verliert bei gleichzeitiger Gabe des Krebsmittels (Zytostatikums) 5-Fluoruracil seine Wirkung.
Magensaurehemmer, Alkoho! und schwarzer Tee vermindern die Aufnahme von Vitamin B1.

Vitamin B1 kann bei gleichzeitigem Genuss sulfithaltiger Getrénke, wie z.B. Wein, abgebaut und damit un-
wirksam werden.
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Bei Langzeitanwendung mit dem Entwésserungsmittel Furosemid kann ein Vitamin-B1-Mange! entstehen,
weil vermehrt Vitamin B1 mit dem Urin ausgeschieden wird.

Therapeutische Dosen von Vitamin B 6 (Tagesdosen ab 5 mg) kénnen die Wirkung von L-Dopa (Arzneimittel
zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) abschwéchén.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Pyridoxin mit Cycloserin, isoniazid (INH), D-Penicillamin, Hydralazin oder
oralen Kontrazeptiva kann die Wirkung von Vitamin B6 abnehmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER ANWENDUNG .
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Neuro-Effekton B nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Neuro-Effekton B sonst n/cht richtig wirken kann.

Wieviel von und wie oft sollten Sie Neuro-Effekton B einnehmen?

Erwachsene und Kinder Uber 14 Jahren nehmen bis zu 3 mal taglich 1 Dragée ein.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist aufgrund des relativ hohen Gehaltes an Vitamin B6 maximal
1 Dragée taglich einzunehmen.

Wie und wann solften Sie Neuro-Effekton B einnehmen?

Die Dragées werden unzerkaut mit einer ausreichenden Menge Flussigkeit zu oder nach den Mahlzeiten ein-
genommen.

Wie lange sollten Sie Neuro-Effekton B einnehmen?

Nach vierwéchiger Therapie sollte der Arzt entscheiden, ob weitere TherapiemaBnahmen erforderlich sind.

ANWENDUNGSFEHLER UND UBERDOSIERUNG

Was ist zu tun, wenn Neuro-Effekton B in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder verse-
hentliche Uberdosierung)?

Akute Vergiftungserscheinungen sind nicht bekannt, es kénnen jedoch bei langerer (Monate bis Jahre) tag-
licher Einnahme von Vitamin B6 in Dosen Uber 50 mg sowie-bei kurzfristiger Einnahme (2 Monate) in Dosen
iiber 1 g/Tag neurotoxische Wirkungen auftreten (s. ,Warnhinweis"). Eine Uberdosierung zeigt sich im we-
sentlichen durch eine sensorische Polyneuropathie (Nervenerkrankung mit Kribbeln und Ameisentaufen an
Handen und Fiif3en), ggf. mit Ataxie (Koordinationsstérungen). Extrem hohe Dosen kdnnen sich in Krampfen
auBern. Bei Neugeborenen und Séauglingen kénnen eine starke Sedierung, erniedrigter Blutdruck und
Stérung der Atmung (Dyspnoe, Apnoe) auftreten.

Wenn akut Dosen (ber 150 mg Vitamin B6/kg Kérpergewicht eingenommen wurden, werden kinstlich ver-
ursachtes Erbrechen und die Gabe von Aktivkohle empfohlen. Ein Erbrechen ist am effektivsten in den er-
sten 30 Minuten nach Einnahme. Ggf. sind intensivmedizinische MaBnahmen erforderlich.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Neuro-Effekton B auftreten?

In Einzelfdllen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schweifausbriiche, Herzrasen,
Hautreaktionen mit Juckreiz und Quaddeln und Schockzustande kommen.

Tagesdosen (iber 50 mg Vitamin B6 kénnen eine periphere sensorische Neuropathie (Erkrankung der
Nerven mit Kribbeln und Ameisenlaufen) hervorrufen (s. ,Warnhinweis®).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgeftihrt sind, teilen
Sie diese bitten lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Weliche Gegenmaf3nahmen sind zu ergreifen?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen nehmen Sie Neuro-Effekton B nicht weiter ein und wenden Siesich bit-
te an thren Arzt.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT DES ARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Umkarton bzw. Behaltnis aufgedruckt.

Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum.

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschriften im Verkehr. Die behérdliche Prifung
auf pharmazeutische Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht abgeschlossen.

Wie ist Neuro-Effekton B aufzubewahren?

Die Vitamine B1 und B6 sind vor Licht, Warme und Sauerstoff bzw. Oxidationsmitteln geschitzt aufzube-
wahren.
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