GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Neuro STADA 100 mg/100 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Thiamin (Vitamin B1), Pyridoxin (Vitamin Bg)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Neuro STADA jedoch vorschriftsgeméaB eingenommen werden.

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

- Fagen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen

Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Neuro STADA und wofiir wird es angewen-
det?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Neuro STADA
beachten?

3. Wie ist Neuro STADA einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Neuro STADA aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Neuro STADA und wofiir wird es

angewendet?

Neuro STADA ist ein Arzneimittel gegen nachgewie-

senen Mangel der Vitamine B1 und Be.

Neuro STADA wird angewendet

— zur Behandlung von neurologischen Systemerkran-
kungen durch nachgewiesenen Mangel der Vitami-
ne B1 und Be.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Neuro
STADA beachten?

Neuro STADA darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Neu-
rotrope Vitamine: Thiamin (Vitamin B4) und Pyrido-
xin (Vitamin Be) oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Neuro STADA sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Neuro

STADA ist erforderlich

Beim Auftreten von Anzeichen einer peripheren sen-

sorischen Neuropathie (Missempfindungen vorwie-

gend an Handen und FuBen) ist der behandelnde Arzt

aufzusuchen.

Periphere sensorische Neuropathien wurden bei lang-

fristiger Einnahme (mehr als 6-12 Monate) von Ta-

geseinnahmemengen tber 50 mg sowie bei kurzfris-

tiger Einnahme (l&nger als 2 Monate) von Einnahme-

mengen Uber 1 g/Tag beobachtet.

Bei Anwendung von Neuro STADA mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Therapeutische Dosen von Vitamin Bg kdnnen die Wir-
kung des Antiparkinsonmittels L-Dopa abschwachen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Pyridoxin (Vitamin
Bg) mit Cycloserin, Isoniazid (INH), D-Penicillamin
oder oralen Kontrazeptiva (,,die Pille®) kann die Wir-
kung von Vitamin Bg abnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft und Stillzeit betragt die emp-
fohlene tagliche Zufuhr fiir Vitamin B1 1,4-1,6 mg und
fur Vitamin Be 2,4—-2,6 mg. In der Schwangerschaft
durfen diese Dosierungen nur Uberschritten werden,
wenn bei der Patientin ein nachgewiesener Vitamin
B4 und Be Mangel besteht, da die Sicherheit einer
Anwendung hoherer als der taglich empfohlenen Do-
sen bislang nicht belegt ist.

Vitamin B1 und Bg gehen in die Muttermilch tber. Ho-
he Dosen von Vitamin Be kdnnen die Milchproduktion
hemmen.

Inwieweit dieses Praparat wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit angewendet werden darf, sollte
der behandelnde Arzt entscheiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen sind bisher nicht bekannt ge-
worden.

3. Wie ist Neuro STADA einzunehmen?

Nehmen Sie Neuro STADA immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die bli-
che Dosis

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachse-
ne 1 bis 3-mal taglich 1 Filmtablette (entsprechend
100-300 mg Vitamin B4/Vitamin Bg pro Tag) ein.
Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut zu oder nach den
Mabhlzeiten mit ausreichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) eingenommen.




Dauer der Anwendung

Nach 4-wéchiger Therapie sollte der Arzt entschei-

den, ob weitere TherapiemaBnahmen erforderlich sind

(siehe: ,,Besondere Warnhinweise*“ und ,,VorsichtsmaB-

nahmen fur die Anwendung®).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-

druck haben, dass die Wirkung von Neuro STADA zu

stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Neuro STADA ein-

genommen haben, als Sie sollten

Oral eingenommenes Vitamin B1 ist von geringer

Schédlichkeit (Toxizitat). Vergiftungen im strengen Sin-

ne sind unbekannt. Erst sehr hohe Dosen (lber 10 g)

blockieren bzw. unterdriicken (Curare-ahnlich) die

Reizlibertragung von Nervenzellen.

Das Nebenwirkungspotential von Vitamin Bg ist als

sehr gering anzusehen. Erst bei téglicher Anwendung

von Vitamin Bg Uber 2 Monate hinaus, in Dosen Uber

19, kdnnen nervenschadigende Nebenwirkungen auf-

treten. Bei Menschen, die mehr als 2 g Vitamin Bg tag-

lich eingenommen haben, sind folgende Symptome

beobachtet worden:

— Nervenschadigung mit Stérungen des Bewegungs-
ablaufes (Neuropathie mit Ataxie)

— Missempfindungen (Sensibilitatsstorungen)

- epileptische Krampfe (zerebrale Konvulsionen mit
Anderungen des EEG)

— Blutarmut (hypochrome Anémie)

— Hautentziindung (seborrhoische Dermatitis).

Bei Uberdosierungen gibt es keine substanzspezifi-

schen GegenmaBnahmen; es muss den Beschwer-

den entsprechend behandelt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Neuro STADA verges-

sen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die dop-

pelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme,

wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Neuro STADA abbre-

chen

Fir eine erfolgreiche Behandlung ist es wichtig, dass

Sie Neuro STADA (ber die gesamte, vom Arzt emp-

fohlene Zeitdauer einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-

mittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Neuro STADA Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als
1von 1000, aber mehr als
1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als
1 von 10000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle

Nicht bekannt: Haufigkeit
auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschéatzbar

Herzerkrankungen: Sehr selten: Herzrasen (Tachy-

kardie).

Erkrankungen des Nervensystems: Haufigkeit nicht
bekannt: Bei langerfristiger Uberdosierung von Vita-
min Be (I&nger als 2 Monate in einer Einnahmemenge
Uber 1 g pro Tag) kdnnen nervenschédigende Wirkun-
gen auftreten.

Die langfristige Einnahme (mehr als 6-12 Monate)
von Tagesdosen tber 50 mg kann eine periphere sen-
sorische Neuropathie (Missempfindungen vorwie-
gend an Handen und FiBen) hervorrufen (siehe: ,,Be-
sondere Warnhinweise“ und ,VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung®).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes: Sehr selten: SchweiBausbriiche, Hautreak-
tionen mit Juckreiz und Urtikaria (Nesselsucht).
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Neuro STADA aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Neuro STADA enthalt

Die Wirkstoffe sind: Neurotrope Vitamine: Thiamin
(Vitamin B4) und Pyridoxin (Vitamin Bg).

1 Filmtablette enth&lt 100 mg Thiaminchloridhydro-
chlorid (Ph.Eur.) (Vitamin B1) und 100 mg Pyridoxin-
hydrochlorid (Vitamin Bg).

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Hypromellose,
Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
stérke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titan-
dioxid (E171).

Wie Neuro STADA aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis leicht gelbliche, runde, bikonvexe Filmtab-
lette.

Neuro STADA ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2)
und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberar-

beitet im August 2007.
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