Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Neurobion 100 mg/100 mg/1 mg otopina za injekciju
tiamin (vitamin B1), piridoksin (vitamin B6), cijanokobalamin (vitamin B12)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Neurobion i za §to se koristi?
Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Neurobion?
Kako uzimati Neurobion?
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Neurobion?
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SESIENNEN

1. Sto je Neurobion i za §to se koristi?

Neurobion otopina za injekciju sadrzi kombinaciju vitamina B1, B6 i B12.

Vitamini B1, B6 i B12 narocito su vazni za funkcioniranje enzima uklju¢enih u metabolizam i zdravlje
zivéanog sustava te tvorbu krvi.

Neurobion otopina za injekciju koristi se za lijeCenje nedostatka ovih vitamina te simptoma i poremecaja
koji se javljaju pri njihovom nedostatku, uklju¢uju¢i poremecaje zivéanog sustava, a koji se prema
iskustvu lije¢nika ne mogu lije¢iti uzimanjem ovih vitamina kroz usta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Neurobion?

Nemojte uzimati Neurobion
- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primite Neurobion.
Neurobion injekcija se ne smije primijeniti u venu.

Primjena vitamina B12 putem injekcija privremeno moZe omesti postavljanje dijagnoze funikularne
mijeloze (bolest koja zahvac¢a lednu mozdinu) i perniciozne anemije (vrsta anemije).

Kod dugotrajne primjene vitamina B6 (6-12 mjeseci) u koli¢ini ve¢oj od 50 mg dnevno, kao i
kratkoro¢nog koristenja doza iznad 1 g vitamina B6 dnevno, moze doc¢i do trajnog oStecenja perifernih
zivaca (periferna senzorna neuropatija ili parestezija). Ako primijetite trnce i bockanje u rukama i
nogama, odmah se obratite lije¢niku koji ¢e provjeriti dozu.
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Sprice i igle namijenjene su samo za jednokratnu primjenu te se moraju primjereno zbrinuti odmah nakon
primjene.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije prikladan za primjenu kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Neurobion

Obavijestite VaSeg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Oprez je potreban kod istodobne primjene sa sljede¢im lijekovima:

- 5-fluorouracil (lijek koji se koristi u lijecenju malignih bolesti)

- odredeni diuretici,,kao $to je furosemid (lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka)

- L-dopa (lijek za lije¢enje Parkinsonove bolesti)

- izoniazid (INH), cikloserin (antibiotici za lijecenje tuberkuloze)

- hidralazin (lijek za lijeCenje visokog krvnog tlaka i sréanog zatajenja)

- penicilamin (lijek za lije¢enje Wilsonove bolesti, cistinurije i akutnog reumatoidnog artritisa)

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Nisu poznati rizici povezani s primjenom ovog lijeka u trudnoéi. O primjeni ovog lijeka tijekom trudnoce
i dojenja odlu¢it ¢e Vas lije¢nik nakon paZljive procjene koristi i rizika lijeenja.

Dojenje
Vitamini B1, B6 i B12 izlu¢uju se u maj¢ino mlijeko, ali nisu poznati rizici od predoziranja za dojenc¢ad.
U pojedinim slucajevima visoke doze vitamina B6 mogu sprijeciti proizvodnju majc¢inog mlijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek nema utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Neurobion sadrzi natrij i kalij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po ampuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovaj lijek sadrzi kalij, manje od 1 mmol (39 mg) po ampuli, tj. zanemarive koli¢ine Kkalija.

3. Kako uzimati Neurobion?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Zbog rizika od alergijskih reakcija i moguce potrebe za hitnim mjerama, ovaj lijek moze biti injektiran
samo od strane lije¢nika.

U teskim slu¢ajevima, pocetna doza je 3 ml otopine (1 ampula) dnevno. Po povlacenju akutnih simptoma,
po jedna ampula,1-3 puta tjedno.

Neurobion otopina za injekciju daje se u misi¢, a injektirati se treba polagano, duboko u glutealni misi¢.
Trajanje terapije propisuje lijecnik.

Tijekom perioda izmedu davanja injekcija i nakon zavrSetka inicijalne parenteralne terapije, za nastavak
lije¢enja dostupne su Neurobion forte 100 mg/200 mg/0,2 mg obloZene tablete.
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Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek nije prikladan za primjenu kod djece mlade od 18 godina.

Ako uzmete vise lijeka Neurobion nego $to ste trebali

Uz pravilnu primjenu lijeka, do danas nisu opisani simptomi predoziranja.

Kod vrlo visokih doza vitamina B1 (viSe od 10 g) moze do¢i do poremecéaja autonomnog (vegetativnog)
zivéanog sustava.

Ako se vitamin B6 uzima u dozama vi§im od 1 grama dnevno dulje od dva mjeseca, moZe do¢i do stetnih
ucinaka na ziv€ani sustav koji se postupno povlace nakon prestanka uzimanja lijeka.

Nakon primjene vitamina B12 u visokim dozama putem injekcija, primje¢ene su ekcematozne promjene
na kozi (crvenilo i svrbez koze) i benigne akne.

U slucaju predoziranja, prestanite uzimati lijek i obratite se Vasem lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Neurobion
Nadoknadite propustenu dozu ili nastavite sa sljedeCom injekcijom prema predvidenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Neurobion
Nije poznato da bi prestanak uzimanja ovog lijeka imao nuspojave.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Mogu se pojaviti sljedece nuspojave:

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
— anafilaktiki Sok (osje¢aj guSenja, ubrzani otkucaji srca, pad krvnog tlaka, vrtoglavica, piskanje u
plu¢ima, nesvjestica, koma)

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):
— reakcije preosjetljivosti: znojenje, ubrzan rad srca, kozne reakcije poput svrbeza i koprivnjace
— muénina
— povracanje
— proljev
— bol u trbuhu
— pojava akni ili ekcema (crvenilo i svrbez koze)
— reakcije na mjestu primjene lijeka: crvenilo, bol, svrbez, oteknuce
— crvenkasto-smeda boja mokrace (javlja se unutar 8 sati od primjene lijeka i obi¢no nestaje unutar
48 sati).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Neurobion?
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku, na temperaturi izmedu 2°C i 8°C. Ne zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Neurobion sadrZi?

- Dijelatne tvari su: tiamin klorid (vitamin B1), piridoksinklorid (vitamin B6) i cijanokobalamin
(vitamin B12).
3 ml vodene otopine (I ampula) sadrzi: 100 mg tiaminklorida (vitamin B1), 100 mg
piridoksinklorida (vitamin B6) i 1 mg cijanokobalamina (vitamin B12) kao djelatnih tvari.

- Drugi sastojci su: kalijev cijanid, natrijev hidroksid i voda za injekcije.

Kako Neurobion izgleda i sadrzaj pakiranja?
Bistra, crvena, sterilna, vodena otopina za injekciju u smedoj staklenoj ampuli.
Pakiranje sadrzi 3 ampule.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Njemacka

Proizvodac:
Cenexi Hsc, 2 Rue Louis Pasteur, 14200 Herouville Saint Clair, Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Phoenix Farmacija d.o.o.

Ozaljska 95

10 000 Zagreb

Tel: 01 3650111

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2020.
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