Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Neurobion forte tabletti, paallystetty

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laédkkeen ottamisen, silla se

sisaltda sinulle tarkeité tietoja.

- Ota tata la&kettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle Séilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sité
uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tadssa pakkausselosteessa Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassd selosteessa esitetaan:

Mitd Neurobion forte on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava. ennen kuin kaytat Neurobion forte -tabletteja
Miten Neurobion forte -tabletteja kéytetaddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Neurobion forte -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mité Neurobion forte on jamihin sita kaytetaan

Neurobion forte on tiamiinin, pyridoksiinin ja syanokobalamiinin yhdistelmé ja kuuluu siten
B-vitamiinien ryhmé&én. Sitd k&ytetd&n B-vitamiinien puutoksen ehk&isyyn ja hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytéat Neurobion forte -tabletteja

Ala kayta Neurobion forte -tabletteja
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai taméanla&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Muut ladkevalmisteet ja Neurobion forte -tabletit

Valmisteen siséltdma pyridoksiini (Be-vitamiini) voi heikentda Parkinsonin taudissa kaytetyn
levodopan vaikutusta. Henkildiden, joita hoidetaan levodopalla, ei tulisi kéyttda suuria annoksia
pyridoksiinia ja siten Neurobion forte -tabletteja.

Pyridoksiiniantagonistit, esim. tuberkuloosin hoidossa kaytettéva isoniatsidi, voivat heikent&a
valmisteen sisaltdman pyridoksiinin (Bg-vitamiinin) tehoa.

Tietyt turvotusten tai kohonneen verenpaineen hoidossa kaytettavat nesteenpoistolaédkkeet, nk. loop-
diureetit (esim. furosemidi), voivat pitkdaikaisessa kaytdssé nopeuttaa valmisteen sisaltdman tiamiinin
(B,-vitamiinin) poistumista elimistdstd ja laskea siten veren tiamiinipitoisuutta.

Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéaytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys



Pysyttéessé suositelluissa annoksissa laédkkeen ei ole todettu johtavan haitallisiin vaikutuksiin
raskauden aikana.
B;-, Be- ja Byp-vitamiinit erittyvat didinmaitoon, mutta lapsen riskia saada yliannos ei tiedeta.

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttod.

Neurobion forte -tabletit sisaltavat sakkaroosia
Jos laékarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taman laékevalmisteen ottamista.

3. Miten Neurobion forte -tabletteja kdyte tdan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.
Tavanomainen annos aikuisille ja vahintddn 14-vuotiaille nuorille on yksi tabletti kerran paivéassé tai
ladkarin ohjeen mukaan.

Kaytto alle 14-vuotiaille lapsille ja nuorille
Taté ladkettd ei suositella alle 14-vuotiaille.

Tabletit niellddn kokonaisina nesteen kera, mieluiten aterian yhteydessa.

Jos otat enemman Neurobion forte -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut pitemmén aikaa enemmé&n Neurobion forte -tabletteja kuin sinun pitéisi, silld voi olla
haitallisia vaikutuksia. Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta
vahingossa, ota aina yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Neurobion forte -tabletin
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa (esiintymistineys tuntematon) on esiintynyt yliherkkyysreaktiota,
kuten hikoilua ja sydamen tihedlyontisyyttd, seka ihoreaktioita, joihin liittyy kutinaa ja
nokkosihottumaa.

Bs-vitamiinin pitkdaikaisen (>6kk), yli 50 mg:n keskimadraisen paivdannoksen kayton aikana on
kirjallisuudessa kuvattu neuropatioita. Mikali kayton aikana ilmenee uusia hermosto-oireita,
(esimerkiksi raajojen puutumista, pistelyd, tunnon herkistymisté tai véhentymistd) on ladkitys
lopetettava.

Virtsan vérjaytymistd punertavaksi (kromaturia, esiintymistineys tuntematon). Oireet voivat esiintya
ensimmaisten 8 tuntien aikana annoksen jalkeen ja yleensé haviaé 48 tunnin sisalla.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan ks. yhteystiedot alla.

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laédkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Neurobion forte -tablettien séilyttdéminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Al4 kéyté pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt.viim.) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Ala kiyta Neurobion forte -tabletteja, jos huomaat néakyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkondéssa.

La&kkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta kysy apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Neurobion forte -tabletit siséltavat

Yksi Neurobion forte tabletti sisaltaa:

- Vaikuttavat aineet ovat: tiamiinidisulfidi (vitamiini B;) 100 mg, pyridoksiinihydrokloridi
(vitamiini Bg) 200 mg, syanokobalamiini (vitamiini B;,) 0,2 mg.

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: Magnesiumstearaatti, metyyliselluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti, liivate,
mannitoli, talkki, glyseroli 85%, vedetdn kolloidinen piidioksidi.
Pé&éllyste: Montaaniglykolivaha, liivate, metyyliselluloosa, akaasiakumi, glyseroli 85 %, povidoni,
kalsiumkarbonaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, kaoliini, titaanidioksidi (E171), talkki,
sakkaroosi.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tablettien ulkondko: valkoinen, paéllystetty, kupera, pyored tabletti.
Pakkauskoot: 20 tablettia (l&pipainopakkauksessa) ja 100 tablettia (lasipullossa).

Myyntiluvan haltija
P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher StralRe 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Saksa

Valmistaja
P&G Health Austria GmbH & Co. OG, Hosslgasse 20, 9800 Spittal an der Drau, Itévalta

Edustaja Suomessa: Tamro Oyj, Vantaa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.03.2020



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Neurobion forte dragerad tablett

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vanddig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béattre eller om du mar samre

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Neurobion forte ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Neurobion forte
Hur du anvénder Neurobion forte

Eventuella biverkningar

Hur Neurobion forte ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad Neurobion forte &roch vad det anvands for

Neurobion forte &r en kombination av tiamin, pyridoxin och cyanokobalamin och tillhor alltsa gruppen
B-vitaminer. Den anvands for att férebygga och behandla B-vitaminbrist.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Neurobion forte

Anvand inte Neurobion forte
- omdu arallergisk mot aktiva substanser i detta lakemedel eller mot nagot av évriga
innehallsamnen (anges i avsnitt 6).

Andra lake medel och Neurobion forte

Pyridoxin (vitamin Bg), som ingar i preparaten kan forsamra effekten av levodopa (L-dopa), som
anvands vid Parkinsons sjukdom. Personer som behandlas med levodopa bér undvika stora
pyridoxindoser och féljaktligen Neurobion forte.

Pyridoxin antagonister, t. ex. isoniazid som anvands for behandling av tuberkulos, kan forsamra
effekten av pyridoxin (vitamin Bg) som ingér i preparaten.

Vissa vatskedrivande medel, s.k. loopdiuretika som anvands vid behandling av svullnader eller férhojt
blodtryck (t.ex. furosemid), kan vid langvarigt bruk férsnabba elimineringen av tiamin (vitamin B;)
fran kroppen och pa sa satt sanka blodets tiaminhalt.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning



I rekommenderade doser har likemedlet inte visats framkalla nagra skadliga biverkningar under
graviditet.
Vitamin By, Bs och By, utséndras i mjolk men risken for att barnet dverdoseras ar inte kand.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan anvander detta lakemedel.

Neurobion forte innehéller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du anvander denna medicin.

3. Hur du anvander Neurobion forte

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr osaker. Vanlig dos
for vuxna och barn som ar minst 14 ar, ar en tablett en gang dagligen eller enligt lakarens anvisning.

Anvéandning for barn och ungdomar under 14 ar
Lakemedlet rekommenderas inte att ges at personer under 14 ar.

Tabletterna sviljes hela med vatska, helst i samband med en maltid.

Omdu har tagit for stor méangd av Neurobion forte

Om du under en langre tid har tagit mer Neurobion forte —tabletter &n vad du bor, kan det ha skadliga
effekter. mdu fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Neurobion forte
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

I mycket sélisynta fall (ingen kand frekvens) har 6verkénslighetsreaktioner, bl.a. svettning och
accelererad hjartrytm, eller hudreaktioner med klada och nasselutslag férekommit.

Vid langvarigt intag (>6 manader) av vitamin Bs med en genomsnittlig daglig dos pa mer &n50 mg
har neuropatier rapporterats i litteraturen. Om nya neurologiska symptom uppkommer under
anvandningen (till exempel domningar i extremiteter, stickningar, sensibilisering eller nedséttning av
kansel) maste medicineringen avslutas.

En rodaktig missfargning av urinen kan forekomma (kromaturi, ingen kand frekvens). Symtomen kan
forekomma under de forsta timmarna efter att dosen intagits och forsvinner vanligen inom 48 timmar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Neurobion forte ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Anvéand inte Neurobion forte om deras utseende har forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En Neurobion forte tablett innehaller:

- De aktiva substansena ar: tiamindisulfid (vitamin B;) 100 mg, pyridoxinhydroklorid (vitamin Bg)
200 mg, cyanokobalamin (vitamin B,) 0,2 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: magnesiumstearat, metylcellulosa, natriumstérkelseglykolat, gelatin, mannitol, talk,
glycerol 85%, kolloidal kiseldioxid, vattenfri.
Dragering: montana-glykolvax, gelatin, metylcellulosa, akaciagummi, glycerol 85 %, povidon,
kalciumkarbonat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, kaolin, titandioxid (E171), talk, sackaros.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletternas utseende: Vit, dragerad, konvex, rund tablett.
Forpackningsstorlekar: 20 tabletter (i blisterforpackning) och 100 tabletter (i glasburk).

Innehavare av godkannande for forséljning
P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Straf3e 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Tyskland

Tillverkare )
P&G Health Austria GmbH & Co. OG, Hosslgasse 20, 9800 Spittal an der Drau, Osterrike.

Representant i Finland: Tamro Oyj, Vanda

Dennabipacksedel &ndrades senast den 31.03.2020



