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Pi#ibalova informace: informace pro uzivatele

Neurogamma 100 mg/ 100 mg obalené tablety
benfotiamin / pyridoxin-hydrochlorid

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Neurogamma a k ¢emu Se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Neurogamma uzivat
3. Jak se ptipravek Neurogamma uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Neurogamma uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Neurogamma a k ¢emu se pouziva

Benfotiamin je forma vitaminu By, ktera je rozpustna v tucich. V téle se vstiebava mnohem lépe nez
stejné mnozstvi obvyklého, ve vodé rozpustného vitaminu Bi. Po vstiebani ve stievé je benfotiamin
preménén na lécivou latku, vitamin Bs.

Pyridoxin-hydrochlorid je také znam jako vitamin Be.

Oba vitaminy jsou zivotné dulezité mikroziviny. Pokud je t€lu nedodavate ve spravném mnozstvi, po
urcité dobé se muze jejich nedostatek projevit poruchou a postizenim nervu, které nasledné mize byt
doprovazeno bolesti, zejména dolnich koncetin.

Piipravek Neurogamma je uréeny k 16¢bé urcitych neurologickych onemocnéni (nazyvanych
neuropatie) zpusobenych nedostatkem vitamint B; a Be.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Neurogamma uZivat

Neuzivejte piripravek Neurogamma:
jestlize jste alergicky(a) na thiamin, benfotiamin, pyridoxin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).
jestlize jste t€hotna

Upozornéni a opatieni
Pifed uzitim ptipravku Neurogamma se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jelikoz pripravek obsahuje velké mnoZzstvi vitaminu Be, pii uzivani trvajicim déle nez 6 mésicti mtize
tento 1é¢ivy ptipravek zpusobit vznik neurologickych poruch nazyvanych neuropatie spojenych
s vitaminem Bs (viz také Jak se ptipravek Neurogamma uziva nize).

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Neurogamma
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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To je dilezité zejména U nasledujicich piipravki:
- Ptipravek Neurogamma muze snizit u¢inek levodopy, ktera se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby.
- NiZe uvedené latky mohou vést k nedostatku vitaminu Be:
hydralazin — k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
isoniazid (INH) a cykloserin — k 1é¢bé tuberkul6zy
D-penicilamin — k 1é¢bé revmatickych chorob
dlouhodobg usty uzivana antikoncepce obsahujici estrogen (Zensky pohlavni hormon)
alkohol
- Utinek thiaminu se snizuje 5-fluorouracilem (pouzivanym k 16¢bé rakoviny).

Piipravek Neurogamma s jidlem a pitim
Nevyzaduji se zadna zvlastni opatieni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi

V téhotenstvi je doporuceny denni piijem vitaminu By 0,9 az 1,8 mg a vitaminu Bs 1,2 az 2,0 mg.
Bezpecnost davek vysSich, nez je doporucend denni davka, nebyla dolozena.

Proto se ptipravek Neurogamma v t€hotenstvi nesmi uzivat.

Kojeni

V obdobi kojeni je doporuc¢eny denni piijem vitaminu B1 1,0-1,8 mg a vitaminu Bs 1,2 — 2,0 mg.
Vitaminy B: a Bg se vylucuji do mateiského mléka. Ve studiich na zvitatech mohou vysoké davky
vitaminu Bs potladit tvorbu matefského mléka. Bezpecnost doporuc¢enych davek piipravku
Neurogamma v obdobi kojeni nebyla stanovena. Proto musi 1ékat vzdy peclivé zvazit pomér piinosi a
rizik. Davky vitaminu Be az do 25 mg/den se povazuji pro matku nebo novorozence za bezpecné.

Plodnost
Nejsou dostupné tidaje 0 vlivu vitamina B; a Bs na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek Neurogamma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Neurogamma obsahuje sacharoézu a sodik

Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tento Iécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v obalené tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek Neurogamma uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptresné podle pokyni svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé je 1 tableta piipravku Neurogamma jednou denné. V akutnich
stavech muze 1ékai zvysit davku az na 3x denné 1 tabletu pfipravku Neurogamma.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nejsou dostupné zadné udaje 0 piipravku Neurogamma tykajici se déti a dospivajicich.

Starsi pacienti
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Podle dostupnych udaji zadné tprava davky neni nutna.

Porucha funkce jater
Bezpeénost a ti¢innost U pacientti S poruchou funkce jater nebyly stanoveny. Pokud mate poruchu funkce
jater, porad’te se se svym lékatem.

Porucha funkce ledvin
Pro doporuc¢eni ohledné davkovani u pacientti s poruchou funkce ledvin nejsou k dispozici odpovidajici
udaje. Pokud mate poruchu funkce ledvin, porad’te se se svym Iékafem.

Délka uzivani

Po 4 tydnech ma 1ékai rozhodnout, zda je zvysena davka vitamint Bs a B1 (3 denné 1 tableta) nadale
nutnd. Podle potieby se ma davka snizit na 1 tabletu ptipravku Neurogamma denné, aby se snizilo
riziko neuropatii spojenych s vitaminem Be.

Pokud mate pocit, Ze jsou ucinky piipravku Neurogamma denné pfilis silné nebo slabé, obrat'te se
prosim na svého lékare nebo 1ékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Neurogamma, nez jste mél(a)
Protoze vitamin B; ma Siroké 1é¢ebné rozmezi, pfi peroralnim podavani (podavani tsty) se
neocekavaji zddné piiznaky predavkovani.

Vysoké davky vitaminu Be (vice nez 1 g) mohou vést k u¢inktim poskozujicim nervovy systém i pii
kratkodobém podavani. Také davky 100 mg denné mohou pii podavani po dobu delsi nez 6 mésict
vést k neuropatiim.

Ptedavkovani se obvykle projevuje jako polyneuropatie (pfiznaky se projevuji nejdiive na nohou a
rukou, napf. jako necitlivost, snizena schopnost citit bolest nebo vysokou teplotu, pocit mravenceni) a
pripadné jako ztrata koordinace pohybt koncetin. Extrémné vysoké davky mohou vést ke kiecim.

U novorozenct a malych déti se muze vyskytnout silny utlum, snizené svalové napéti (ochablé svaly)
a poruchy dychani (duSnost a zastava dechu).

Pokud se tyto ptiznaky u Vas projevi, piestante uzivat pfipravek Neurogamma a ihned se obrat'te na
1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Neurogamma

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Piipravek Neurogamma uzivejte jako piedtim v obvyklych ¢asech a dale se jej snazte uzivat
pravidelné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzdacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Byly hlaseny nasledujici pfipady reakci z precitlivélosti:

o koptivka

o vyrazka

« Sokové stavy
Pokud se u Vas objevi celkova reakce z precitlivélosti, ihnned kontaktujte svého lékaie nebo
nejblizsi 1ékarskou pohotovostni sluzbu.

e pocit na zvraceni
e nadymani,
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e prijem,
e 7Zaicpa,
e Dolest biicha.

Neni znamo (Z dostupnych udajii nelze urcit)
Dlouhodobé pouzivani piipravku Neurogamma po dobu delsi nez 6 mésici miiZe zptisobit
neurologické obtize v podobé poruch citlivosti koncetin (periferni senzorické neuropatie).

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki muzete pfispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Neurogamma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Neurogamma obsahuje
Lécivymi latkami jsou: benfotiamin a pyridoxin-hydrochlorid.
Jedna obalena tableta obsahuje 100 mg benfotiaminu a 100 mg pyridoxin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jSou:

Jddro tablety:

koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa, sodna sil kroskarmelosy, povidon K30,
mastek, ¢astecné vyssi nasycené acylglyceroly.

Potahova vrstva tablety:

Selak (triethyl-citrat, povidon K30), sacharo6za, uhli¢itan vapenaty, mastek, povidon K30, koloidni
bezvody oxid kiemicity, arabska klovatina, kukufi¢ny skrob, oxid titanicity (E 171), makrogol 6000,
glycerol 85%, polysorbat 80, montanglykolovy vosk.

Jak pripravek Neurogamma vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté bikonvexni obalené tablety s hladkym povrchem.

Obalené tablety jsou zabalené v bezbarvych pruhlednych PVC/PVDC/AI blistrech.
Baleni obsahuji 30, 60 nebo 100 obalenych tablet.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrfZitel rozhodnuti o registraci

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Némecko

Vyrobce

Worwag Pharma Production GmbH & Co. KG
Gewerbeallee 1
82343 Pocking,

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 10. 2024
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