Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Neurobion®

Injektionslosung

7.02388.0003 / 7873190017

' MERCK

Thiaminchloridhydrochlorid (Ph.Eur.) 100 mg (Vit. B,),
Pyridoxinhydrochlorid 100 mg (Vit. B;), Cyanocobalamin 1000 pg (Vit. B,,)

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Neurobion® jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

Fall einen Arzt aufsuchen.

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Neurobion® und wofiir wird es angewendet?

2.Was mussen Sie vor der Anwendung von Neurobion® beachten?
3. Wie ist Neurobion® anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Neurobion® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NEUROBION® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Neurobion® ist ein Praparat mit Vitaminen der B-Gruppe.

Es ist anzuwenden bei Nervenentziindungen (Neuritiden), Nerven-
schmerzen (Neuralgien (Mono- und Polyneuropathien)), Wurzelrei-
zungen infolge degenerativer Wirbelsaulenerkrankungen, Hexen-
schuss (Lumbalgie), Schmerzausstrahlung im Verlauf des Ischiasnervs
(Ischialgie), Halswirbelsaulensyndrom (Zervikalsyndrom), Schulter-
Arm-Syndrom, zur Nachbehandlung von Schmerzen des Drillings-
nervs (Trigeminusneuralgie), zur unterstiitzenden Behandlung von
Ldhmungen des Gesichtsnervs (Facialisparse), Giirtelrose (Herpes
zoster).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NEUROBION®
BEACHTEN?

Neurobion® darf nicht angewendet werden, wenn Sie Gberempfind-
lich (allergisch) gegen Thiaminchloridhydrochlorid (Ph.Eur.), Pyrido-
xinhydrochlorid, Cyanocobalamin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Neurobion® sind.

Neurobion® darf nicht angewendet werden bei Personen unter 18
Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Neurobion® ist

erforderlich:

Die Injektion von Neurobion® sollte, aufgrund des Risikos von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen und der moglichen Notwendigkeit von
NotfallmaSnahmen, nur durch einen Arzt vorgenommen werden.

Bei Anwendung von Neurobion® mit anderen Arzneimitteln:

Patienten, die mit L-Dopa behandelt werden, sollten keine Praparate
mit hohen Dosen Pyridoxin, und somit auch keine Neurobion®, Injek-
tionslosung, erhalten, da Pyridoxin die Dopa-Wirkung abschwacht.

Die gleichzeitige Gabe von INH, D-Penicillamin bzw. Cycloserin
kann den Bedarf an Vitamin B, erhéhen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bisher sind keine Risiken bei der Anwendung der Vitamine B, B; und
B, fiir den fiir Neurobion® empfohlenen Dosisbereich in der Schwan-
gerschaft bekannt geworden. Systematische Untersuchungen zur
Anwendung der Vitamine B;, B; und B;, in Dosierungen oberhalb des
Tagesbedarfes liegen nicht vor.

Eine Anwendung dieses Prdparates in der Schwangerschaft sollte
daher nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risikoabwdgung durch den behan-
delnden Arzt entschieden werden.

Hohe Dosen von Vitamin B, konnen die Milchproduktion hemmen.
Die Vitamine B;, By und B;, gehen in die Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von

Neurobion®:

Neurobion® enthélt Natrium, aber weniger als Tmmol (23 mg) Natrium
pro Ampulle, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”. Neurobion® enthilt
Kalium, aber weniger als Tmmol (39 mg) Kalium pro Ampulle, d.h., es
ist nahezu ,kaliumfrei”.

3.WIE IST NEUROBION® ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nachfolgenden
Dosierungsempfehlungen an:

Anfangs taglich 3 ml Injektionslosung (1 Ampulle) bis zur klinischen
Besserung. Bei Nachlassen der akuten Symptome 2- bis 3mal
wochentlich 3 ml Injektionslosung (1 Ampulle); bei leichteren Fallen
kann diese Dosierung von vorneherein ausreichen. Fiir die injektions-
freien Tage und als Fortsetzung einer begonnenen Injektionstherapie
steht Neurobion® N forte zur Verfiigung.

Art der Anwendung

Neurobion®, Injektionslosung, wird intramuskuldr, am besten lang-




sam, tief intraglutdal, injiziert.

Dauer der Anwendung

Uber die Behandlungsdauer entscheidet der Arzt.

Hinweis: Die Anwendung von Neurobion®, Injektionslésung, zusam-
men mit anderen Medikamenten in einer "Mischspritze" oder Infusion
wird nicht empfohlen.

Vitamin B; wird durch Sulfit-haltige Infusionslésungen vollstandig
abgebaut.

Andere Vitamine, insbesondere Cyanocobalamin, kénnen in Anwe-
senheit von Vitamin B;-Abbauprodukten inaktiviert werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Neurobion® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge Neurobion® angewendet haben, als Sie
sollten:

Sehr hohe Dosen Vitamin B, (Giber 10 g) haben eine ganglienblockie-
rende Wirkung (Blockade der Reiziibertragung im vegetativen Nerven-
system).

Hinweis: Bei langerfristiger Uberdosierung von Vitamin By, (Iinger als
2 Monate tber 1 g pro Tag) konnen neurotoxische Wirkungen auftre-
ten.

Hohe Dosen von Vitamin B, konnen in der Stillzeit die Milchprodukti-
on hemmen.

MaBnahmen bei Uberdosierung
Setzen Sie die Anwendung aus.
Wenn Sie die Anwendung von Neurobion® vergessen haben:

Holen Sie die Anwendung nach, bzw. nehmen Sie die Anwendung
zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt wieder auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Neurobion® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrundegelegt:

sehr haufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten

Mehr als 1 von 100 Behandelten
Mehr als 1 von 1000 Behandelten
Mehr als 1 von 10 000 Behandelten

haufig:

gelegentlich:

selten:

sehr selten: 1 oder weniger von 10 000 Behandelten

einschliellich Einzelfille

nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten soll-
ten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, wenden Sie Neurobion® nicht weiter an und suchen Sie
Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

In Einzelfillen sind nach Vitamin B;-Gaben Schweifausbriiche, Herz-
jagen (Tachykardie), Hautreaktionen mit Juckreiz und Nesselsucht
(Urticaria) beschrieben worden.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten: z. B. nach
parenteraler Gabe von Vitamin B1, Exantheme, Atemnot und Schock-
zustande. In Einzelfallen ist nach parenteraler Vitamin B, -Gabe tber
Akne, ekzematdse und urtikarielle Arzneimittelreaktionen berichtet
worden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, auch wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5.WIE IST NEUROBION® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie duirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach
Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Bei +2°C bis + 8°C lagern (im Kiihlschrank). Nicht einfrieren.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Neurobion® enthiilt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Ampulle enthilt in 3 ml wassriger Injektionslésung:

Thiaminchloridhydrochlorid (Ph.Eur.) (Vitamin B;) 100 mg
Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin By) 100 mg
Cyanocobalamin (Vitamin B;,) 1000 pg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fur Injektionszwecke,
Losung (4 %)

Kaliumcyanid, Natriumhydroxid-

Wie Neurobion® aussieht und Inhalt der Packung:

Injektionslosung

Packungen mit 3 Ampullen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Merck KGaA

64271 Darmstadt

E-Mail: medizinpartner@merck.de
Telefon: (0180) 2 22 76 00
(Service-Nummer zum Ortstarif)
Telefax: (06151) 72 32 50

Im Mitvertrieb Merck Selbstmedikation GmbH
RoRlerstr. 96

64293 Darmstadt

Telefon: (06151) 856 - 0

Telefax: (06151) 856 - 2203
www.merckselbstmedikation.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet genehmigt
im August 2010.

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschriften
im Verkehr. Die behordliche Priifung auf pharmazeutische Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht abgeschlossen.
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