Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

NeurogerloN Mite 100 mg/100 mg filmtabletta
benfotiamin (B;-vitamin) és piridoxin-hidroklorid (Be-vitamin)

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 28 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a NeurogerloN Mite 100 mg/100 mg filmtabletta (tovabbiakban
NeurogerloN Mite) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a NeurogerloN Mite szedése el6tt

Hogyan kell szedni a NeurogerloN Mite-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NeurogerloN Mite-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a NeurogerloN Mite és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A NeurogerloN Mite vitamintabletta, amely B;-vitamint (benfotiamint) és Bs-vitamint (piridoxin-
hidrokloridot) tartalmaz. A készitmény a B;-vitamin és a Be-vitamin-hidnya miatt fellép6 periférias
idegeket érint6 betegségek (igynevezett neuropatiak) kezelésére szolgal felnétteknél.

Amennyiben bizonytalan abban, hogy Bj-vitamin- és Bs-vitamin-hiany 4ll-e fenn Onnél, forduljon
orvoshoz.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

2. Tudnivalok a NeurogerloN Mite szedése elott

Ne szedje a NeurogerloN Mite-et:

- ha allergias a benfotiaminra, a tiaminra, a piridoxin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

- ha On terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A NeurogerloN Mite alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény 6 honapnal hosszabb ideig tarté alkalmazasa idegkarosodast (neuropatiat) valthat ki.
Egyéb gyogyszerek és a NeurogerloN Mite
Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Ez kiilondsen fontos a kovetkezo gyogyszerek esetén:
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- A Bj-vitamint inaktivalja az S-fluorouracil (egy daganatellenes gydgyszer), illetve hasonlo
daganatellenes gyodgyszerek.

- A nagy napi adagban alkalmazott Bs-vitamin csokkentheti egyes epilepsziaellenes gyogyszerek
vérszintjét. Szoljon kezeldorvosanak, ha egyidejlileg karbamazepint, fenitoint, fenobarbitalt vagy
primidont is szed.

- Osztrogéntartalmu, szajon at alkalmazand6 fogamzasgatlok hosszi tavi alkalmazisa. Megndhet
az On Bg-vitamin-igénye.

- Ugynevezett piridoxin-antagonistak, példaul:

- hidralazin

- izoniazid

- D-penicillamin

- cikloszerin

Megndhet az On Be-vitamin-igénye.

- A Bj-vitamin egyarant csokkenti az altretamin (egy daganatellenes gyogyszer) aktivitasat és
neurotoxikus hatasat is.

A Bg-vitamin és a levodopa (egy Parkinson-kor kezelésére alkalmazott gydgyszer) kozott 1étrejon ugyan
kolesonhatas, de ez elhanyagolhato, ugyanis a levodopat mindig egy masik hatéanyaggal egyiitt,
kombinalt tablettaként adjak, igy ez a kdlcsonhatas nem alakul ki ténylegesen.

Az alkohol hatasa a NeurogerloN Mite-re
Ne igyon alkoholt mindaddig, amig ezt a gydgyszert szedi, az alkohol ugyanis csokkenti a Bi-vitamin
felszivodasat a bélben, tovabba kedvezdtlen hatast fejt ki a raktarozasara és anyagcseréjére is.

Terhesség és szoptatas )

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A NeurogerloN Mite-et tilos szedni terhesség vagy szoptatas idején.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer ismereteink szerint nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell szedni a NeurogerloN Mite-et?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A pontos adagolast a kezeldorvos donti el, az On allapotdnak megfelelden.

Szajon at torténd alkalmazas.

A javasolt adag napi 1 filmtabletta.

A hianyallapot sulyossagatol fiiggden kisebb vagy nagyobb adag (akar 3 db filmtabletta naponta) is
sziikséges lehet.

A filmtabletta a nap soran barmikor, étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is bevehetd, megfeleld
mennyiségl folyadékkal.

A kezelés idétartama a B;- és Be-vitamin-hiany okatdl, a betegség jeleitdl és tiineteitdl, valamint a
kezelés sikerességétdl fiigg. Négy hét utdn kezelSorvosa ismét megvizsgalja Ont. A kezelés a lehetd
legrovidebb ideig tartson. Ha mar 28 napja szedi ezt a gyogyszert és mégsem érzi magat jobban,
forduljon kezeléorvosahoz.



Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A NeurogerloN Mite nem alkalmazhat6 gyermekeknél és legfeljebb 18 éves serdiiloknél, ugyanis nem
all rendelkezésre elegendo adat.

Vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenvedé betegek és idés betegek
Ha vesekarosodasban vagy majkarosodéasban szenved, illetve ha On idds, kezelGorvosa a szokésos
adagot fogja felirni Onnek.

Ha az eléirtnal tobb NeurogerloN Mite-et vett be
Altalaban nincs sziikség orvosi beavatkozasra.

Bi-vitamin: Mivel a B-vitaminnak nagy a terapias tartomanya, ezért szdjon at torténd alkalmazas
mellett nem vérhato, hogy tuladagolasi tiinetek 1épjenek fel.

Bs-vitamin: A Bg-vitamin nagy adagjai (napi 200 mg nagyon hosszu id6n at, vagy pedig napi tobb
gramm rdvidebb ideig) neurotoxikus hatdsokat (szenzoros neuropatiat) valthatnak ki,
amelyet a jaras és a periférias érzékelés elvaltozasai (tliszurasszeri érzés, zsibbadas)
jellemeznek.

Ha elfelejtette bevenni a NeurogerloN Mite-et
Ne vegyen be kétszeres adagot az elfelejtett tabletta potlasara, hanem folytassa a gydgyszer szedését
akkor, amikor esedékessé valik a soron kdvetkez adag.

Ha id6 el6tt abbahagyja a NeurogerloN Mite alkalmazasat
A kezelés abbahagyasaval kockara teheti az elért eredményeket. Ha kellemetlen mellékhatasokat
tapasztal, kérjiik, beszéljen kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem valészinii, hogy a NeurogerloN Mite mellékhatasokat okozna, hacsak On nem allergias
(ttlérzékeny) a benfotiaminra, a piridoxinra vagy a filmtabletta valamely egyéb Osszetevojére.
Beszamoltak a B-vitaminnal szemben fellép0 allergias reakciokrol, de foként olyan esetekben, amikor
azt injekcioban adtak.

A kovetkez6 mellékhatasokrol is beszamoltak:

Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- hanyinger, puffadas, hasmenés, székrekedés, hasi fajdalom;

- allergias reakciok (példaul viszketéssel, kiiitéssel, Iégszomjjal, szapora szivveréssel kisért
borreakciok).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

- periférias neuropatia: A periférias (az agyon és gerincvelon kiviili) idegek gyulladasa (duzzanat ¢s
vOrosodés) vagy sorvadasa, amely zsibbadast, bizsergést, €g6 érzést vagy gyengeséget okoz
(elsGsorban Be¢-vitamin nagy adagjainak hosszu tavu, azaz 6 honapot meghaladd szedését
kovetden). Kérjiik, olvassa el a 3. pontban (,,Ha az el6irtnal tobb NeurogerloN Mite-et vett be”)
leirtakat is.

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a NeurogerloN Mite-et tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott
hénap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a NeurogerloN Mite?

- A készitmény hatéanyagai a benfotiamin (B;-vitamin) és a piridoxin-hidroklorid (Be-vitamin).
Filmtablettanként 100 mg benfotiamint és 100 mg piridoxin-hidrokloridot tartalmaz (amely 82 mg
piridoxinnak [Bs-vitamin] felel meg).

- Egyéb 06sszetevok:

Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z (102), magnézium-sztearat, povidon K30.
Tabletta bevonata: poli(vinil-alkohol), makrogol 3350, titan-dioxid (E 171), talkum.

Milyen a NeurogerloN Mite kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A NeurogerloN Mite fehér vagy csaknem fehér, mindkét oldalan domboru feliilett, kerek, bemetszés
nélkiili, kortulbelil 10,2 mm + 0,2 mm atmérdji és 4,1 mm magassagu filmtabletta.

A NeurogerloN Mite 10, 20, 30, 50, 60 vagy 100 db filmtablettat tartalmazé buborékcsomagolasban
keriilhet forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
G.L. Pharma GmbH

8502 Lannach, Schlossplatz 1

Ausztria

Gyarto

G.L. Pharma GmbH

8502 Lannach, Industriestrasse 1
Ausztria

A forgalomba hozatali engedély szama:

OGYI-T-24674/01  20x PVC/PVDC/PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24647/02  30x PVC/PVDC/PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24647/03  50x PVC/PVDC/PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24647/04  60x PVC/PVDC/PVC//Al buboré¢kcsomagolasban
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OGYI-T-24647/05  100x PVC/PVDC/PVC//Al buborékcsomagolasban

Ezt a gyégyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria Bevit 100 mg/100 mg film-coated tablets

Bepur 100 mg/100 mg ¢punmupanu Ta0IeTKH
Esztorszag Senvalan
Lengyelorszag Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma
Lettorszag Senvalan 100/100 mg apvalkotas tabletes
Litvania Neurobixin 100/100 mg plévele dengtos tabletés
Magyarorszag NeurogerloN Mite 100 mg/100 mg filmtabletta
Roménia Neuromultivit Duo 100 mg/100 mg comprimate filmate
Szlovakia Neuroduovit
Szlovénia Neuroduovit

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2025. december



