Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
NeurogerloN Neo 40 mg/90 mg/0,25 mg filmtabletta
benfotiamin (B;-vitamin), piridoxin-hidroklorid (Bs-vitamin), cianokobalamin (B,-vitamin)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, 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. A benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.
- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.
- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 28 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipustu gyogyszer a NeurogerloN Neo ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a NeurogerloN Neo szedése elott

Hogyan kell szedni a NeurogerloN Neo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NeurogerloN Neo-t tarolni?

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

A NeurogerloN Neo egy vitaminkészitmény, amely B;-vitamint (benfotiamin), Bs-vitamint (piridoxin)
és Bi»-vitamint (cianokobalamin) tartalmaz.

A készitmény igazolt Bi-, Bs- €s Biz-vitamin-hiany (olyan allapot, amelyben a szervezet nem
rendelkezik elegendé mennyiséggel ezekbdl a vitaminokbdl) kezelésére alkalmazhato felndtteknél, az
idegeket érint6 betegségek (példaul az ugynevezett polineuropatia) megeldzése vagy kezelése céljabol.
A hidnyéllapot oka az lehet, hogy az On étrendje nem tartalmaz elegendd Bi-vitamint, Bs-vitamint
vagy Bio-vitamint, illetve ezek nem szivodnak fel megfelelden a taplalékbol.

Ezeknek a vitaminoknak a hianya a periférias idegek betegségeit (1gynevezett neuropatiak
kialakulasat) eredményezheti, amely faradtsagot vagy fajdalmat, bizsergést és zsibbadast okozhat a
kézen és a labfejen.

Ezt a gyogyszert csak akkor alkalmazza, ha orvosilag igazoltan fennall Onnél valamilyen
rendellenesség, és ezt a gyogyszeres kezelést kezeldorvosa javasolta Onnek.

2. Tudnivalok a NeurogerloN Neo szedése elott

Ne szedj'e a NeurogerloN Neo-t:

- ha On allergias a benfotiaminra, a tiaminra, a piridoxinra és vegylleteire, a kobalaminra vagy a

gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A NeurogerloN Neo alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény 6 honapnal hosszabb ideig tarté alkalmazasa idegkarosodast (neuropatiat) valthat ki.

OGYEI/75255/2023



Egyéb gyogyszerek és a NeurogerloN Neo

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ez kiilonosen fontos az alabbi gyogyszerek esetében:

- Az 5-fluoruracil (daganatos betegség kezelésére szolgald gyogyszer) vagy a hasonlo
daganatellenes gyogyszerek hatastalanitjak (inaktivaljak) a B-vitamint.

- A Be-vitamin nagy napi adagjai csokkenthetik egyes epilepsziaellenes gyogyszerek vérszintjét:
T4jékoztassa kezelborvosat abban az esetben is, ha On karbamazepin, fenitoin, fenobarbital,
pregabalin, topiramat vagy primidon hatéanyagu gyogyszert szed.

- A Bg-vitamin-igény fokozodasahoz vezethet, ha On tigynevezett ,,piridoxin-antagonistakat”
szed, mint példaul:

- magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszer (hidralazin);

- tuberkul6zis kezelésére alkalmazott antibiotikum (izoniazid);

- reumds iziileti gyulladas és Wilson-kor kezelésére alkalmazott gyogyszer (D-penicillamin);

- tuberkul6zis kezelésére alkalmazott gyogyszer (cikloszerin);

- szajon at szedhet6 fogamzasgatlok.

- A By-vitamin szintje csokken az alabbi gyogyszerek szedése mellett:

- egy antibiotikum (neomicin);

- tuberkulézis kezelésére alkalmazott antibiotikum (aminoszalicilsav);

- gyomorsavcsokkent6 gydgyszerek (omeprazol és Ho-receptor, mint példaul cimetidin,
famotidin, nizatidin, roxatidin és ranitidin);

- koOszvényes rohamok megeldzésére alkalmazott gyogyszer (kolhicin);

- szajon at szedhet6 fogamzasgatlok hosszl tavu alkalmazasa;

- epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszerek (fenobarbital, pregabalin, primidon vagy
topiramat).

Levodopa és Be-vitamin egyiittes szedése esetén a vitamin csokkentheti a levodopa hatasat. Ez azonban
nem fordul el6, ha a levodopat karbidopaval vagy benszeraziddal egyiitt szedi, ahogy a legtobb
kombinacios készitményben megtalalhato.

A Bg-vitamin csokkenti az altretamin hatasat, de ugyanakkor az idegrendszerre is karos hatast

gyakorol.

A NeurogerloN Neo egyidejii alkalmazasa alkohollal

A gyogyszer szedése alatt nem szabad alkoholt fogyasztania, mivel az alkohol csdkkenti a Bi-vitamin
felszivodasat a bélben, tovabba kedvezotleniil befolyasolja a vitamin raktarozhatosagat és
anyagcser¢jét.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

NeurogerloN Neo filmtabletta szedése terhesség vagy szoptatas ideje alatt ne szedje.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem ismert, hogy ez a gydgyszer hogyan befolyasolja vagy befolyasolja-e a gépjarmiivezetéshez vagy
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a NeurogerloN Neo-t?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



Széjon at torténd alkalmazasra.

A készitmény javasolt adagja napi 1 filmtabletta.

Akut esetekben az adag legfeljebb napi 3-szor 1 darab filmtablettara emelhetd, ha mar kialakult Onnél
valamilyen, az idegeket érint6 betegség (példaul a polineuropatia nevii betegség), és ha az orvos
folyamatosan figyelemmel kiséri a kezelés hatasat.

A filmtablettakat megfelel6 mennyiségii folyadékkal, étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil kell
bevenni, a nap soran tetszéleges idépontban.

Az alkalmazas id6tartama a lehetd legrovidebb legyen. A kezelés maximalis id6tartama 4 hét, ha a
kezelborvosa masként nem rendeli. Négy heti terapia utan orvosnak kell eldontenie, hogy tovabbra is
szlikség van-e a kezelésre, vagy pedig csokkenteni kell-e az adagot.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
A NeurogerloN Neo nem alkalmas gyermekek €s 18 év alatti serdiilok kezelésére, mivel a NeurogerloN
Neo biztonsagossagat ezekben a csoportokban még nem igazoltak.

Vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenvedod betegek és idés betegek
Ha vesekarosodasa vagy majkarosodésa van, illetve, ha On id6skort, akkor kezeldorvosa a szokasos
adagot irja fel Onnek.

Ha az eldirtnal tobb NeurogerloN Neo-t vett be
Altalaban nincs sziikség orvosi beavatkozasra.

B-vitamin:  Szajon at torténd adagolas mellett nem varhato, hogy tiladagolasi tiinetek 1épjenek fel.

Bs-vitamin:  Nagyobb mennyiségli Bs-vitamin (napi 200 mg nagyon hosszl ideig szedve, vagy
naponta tobb gramm révidebb ideig szedve) alkalmazasa idegrendszeri toxicitas
(Ggynevezett szenzoros neuropatia) kialakuldsahoz vezethet, amely a mozgas és a
periférias érzékelés valtozasaval (kéz-és labujjak bizsergése, zsibbadasa) jarhat. Napi
100 mg vagy annal nagyobb mennyiség hosszu ideig torténd szedése kisebb idegrendszeri
problémakat okozhat. Nem lehet egyértelmiien meghatarozni, mekkora mennyiség
bizonyul artalmasnak, ugyanis az emberek kiillonbozoképpen reagalnak ra. Nincs
meghatarozott kezelés a hatasok ellenstlyozasara.

Bi-vitamin: Szjon at térténd adagolas mellett nem varhato, hogy tiiladagolasi tiinetek 1épjenek fel.
Diabéteszes vesebetegségben szenvedo betegeknél a Bis-vitamin folsavval és Bs-
vitaminnal egyiitt torténd szedése gyorsabban kialakuld vesekarosodashoz, valamint t6bb
szivproblémahoz és érrendszeri problémahoz vezethet.

Ha elfelejtette bevenni az NeurogerloN Neo-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potlasara, hanem folytassa a gyogyszer szedését

a kovetkezo tervezett adaggal.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

A kovetkez6 mellékhatasokrol is beszamoltak:

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
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- allergias reakciok: bérreakciok (példaul viszketés, kitités, csalankiiités), 1z, hirtelen kipirosodo arc
és/vagy nyak, szédiilés, altalanos rossz kdzérzet, 1égszomj, szapora szivverés, kontrollalatlan
reszketés vagy remeg6 mozdulatok;

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

Nem ismert gyakorisagii mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatod

meg):

- gyulladas (duzzanat és borpir) vagy a periférias idegek (az agy és a gerincvel6 teriiletén kiviili
idegek) karosodasa, amely zsibbadast, bizsergést, ég0 érzést okoz; foleg nagy adagu Be-vitamin
hosszl tava (6 honapot meghaladd) szedése utan (periférias neuropatia, zsibbadas);

- fejfajas;

- kellemetlen, aramiitéshez hasonlé érzés, amely a gerincen halad végig és a végtagokba sugaroz
(Lhermitte jel);

- avizelet rendellenes elszinezddése (ijeszto lehet, de nem koros).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel@orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a NeurogerloN Neo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

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 Neo?

- A készitmény hatéanyagai a benfotiamin (B;-vitamin), a piridoxin (Bs-vitamin) és a
cianokobalamin (Bj,-vitamin).
40 mg benfotiamint, 90 mg piridoxin-hidrokloridot és 0,25 mg cianokobalamint tartalmaz
filmtablettanként.

- Egy¢éb 6sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, magnézium-sztearat, povidon K30, moédositott hidegen
duzzadd keményitd, natrium-citrat, citromsav-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
Tabletta bevonat: poli(vinil-alkohol), poli(vinil-alkohol) fésiis kopolimer, talkum, titan-dioxid
(E171), glicerin-monokaprilokaprat.

Milyen a NeurogerloN Neo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A NeurogerloN Neo filmtabletta fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan domboru,
bemetszés nélkiili, 8,3 mm + 0,2 mm atmérdji és 4,7 mm = 0,5 mm vastagsagt filmtabletta.

A készitmény 20, 50 vagy 100 filmtablettat tartalmazo, oPA/Al/PVC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban kaphato.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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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

Ezt a gydgyszert az Eurdopai Gazdasagi Térség tagallamaiban és az Egyesiilt Kiralysagban

(Eszak-irorszigban) az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria Bevit Trio 40 mg/90 mg/0.25 mg film-coated tablets
Beput Tpuo 40 mg/90 mg/0,25 mg ¢hunmupaHu TabIeTKH

Csehorszag Neuromultivit Neo

Esztorszag Neuromultivit

Lengyelorszag Vitaminum B1 + B6 + B12 G.L. Pharma

Lettorszag Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg apvalkotas tabletes

Litvania Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg plévele dengtos tabletés

Magyarorszag NeurogerloN Neo 40 mg/90 mg/0,25 mg filmtabletta
Németorszag  Neuromultivit

Roménia Neuromultivit Neuro comprimate filmate
Szlovakia Tiadel
Szlovénia Neuromultivit 40 mg/90 mg/0,25 mg filmsko oblozene
tablete
OGYI-T-24705/01 20x  oPA/AI/PVC//Al buborékcsomaglasban
OGYI-T-24705/02 50x  oPA/AI/PVC//Al buborékcsomaglasban
OGYI-T-24705/03 100x  oPA/Al/PVC//Al buborékcsomaglasban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2026. februar.



