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UPUTSTVO ZA PACIJENTA






Neurobion® forte, obložena tableta, 100mg + 200mg + 200mcg, blister, 20 (2x10), obloženih tableta









	Proizvođač:
	Merck KGaA & Co. Werk  Spittal

	Аdresa:
	Werk Spittal, Hösslgasse 20, 9800 Spittal/Drau, Austrija

	Podnosilac zahteva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora



















Pažljivo pročitajte ovo uputstvo,prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake i bolesti kao Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Neurobion forte i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Neurobion forte
3. Kako se upotrebljava lijek Neurobion forte
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Neurobion forte
6. Dodatne informacije





















1.	šta je LijEK NEUROBION FORTE i ČEMU JE NAMENJEN

Lijek Neurobion forte 100mg + 200mg + 200mcg obložene tablete sadrže kombinaciju vitamina B1, B6 i B12. Vitamini B1, B6 i B12 naročito su važni sa funkcionisanje enzima uključenih u metabolizam i vitalnost nervnog sistema i kao i formiranje krvi. Lijek Neurobion forte 100mg + 200mg + 200mcg obložene tablete koriste se za liječenje nedostataka ovih vitamina kao i simptoma i poremećaja koji se javljaju pri njihovom nedostatku, uključujući i neurološke poremećaje.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK NEUROBION FORTE

Nemojte uzimati Neurobion forte:

Ako ste alergični (preosetljivi) na aktivne supstance ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Neurobion forte.
Zbog visokog sadržaja aktivnih supstanci, lijek Neurobion forte 100mg + 200mg + 200mcg obložene tablete ne smiju se primjenjivati kod djece (starosti do 12 godina).

Kada uzimate lijek Neurobion forte, posebno vodite računa:

Kod dugotrajne primjene vitamina B6 (6-12 mjeseci) u količini većoj od 50 mg dnevno može doći do trajnog oštećenja perifernih nerava.
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Neurobion forte.
Peckanje i trnjenje ruku i stopala (znaci periferne senzorne neuropatije ili parestezije) su zapaženi kod dugotrajnog uzimanja dnevnih doza iznad 50 mg vitamina B6, kao i u toku kratkotrajnog uzimanja više od 1 g vitamina B6 dnevno. Ukoliko osjetite peckanje ili trnjenje, molimo da se konsultujete sa Vašim ljekarom. Ljekar će razmotriti dozu i prekinuti tretman, ukoliko je potrebno. Shodno tome, preporučuje se redovno praćenje tokom dugotrajne upotrebe lijeka.

Primjena drugih ljekova

Molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara o ljekovima koje uzimate ili koje ste do nedavno uzimali, uključujući i ljekove koje kupujete bez ljekarskog recepta.

Oprez je potreban kod zajedničke primjene sa sljedećim ljekovima:

· osobe liječene L-dopom (lijek za liječenje Parkinsonove bolesti), a bez prisustva inhibitora dekarboksilaze, ne bi trebale uzimati preparate koji sadrže visoke doze piridoksina (vitamin B6), uključujući lijek Neurobion forte jer efekat L-dope može biti umanjen.
· fenobarbiton, fenitoin- vitamin B6 smanjuje njihovu koncentraciju
· antagonisti piridoksina, npr. izocijanidin (INH), cikloserin, penicilamin, hidralazin: efikasnost vitamina B6 može biti smanjena (indukuju hemijsku inaktivaciju vitamina B6)
· neomicin, aminosalicilna kiselina, antagonisti receptora histamina H2, kolhicin (smanjuju gastrointestinalnu resorpciju vitamina B12)
· eritropoeza indukovana primjenom folne kiseline povećava potrebe tijela za vitaminom B12
· diuretici Henleove petlje, npr. furosimid - kod dugotrajne primjene umanjuju tubularnu reapsorpciju, mogu ubrzati eliminaciju tiamina pa tako koncentracija tiamina u krvi može biti smanjena.

Uzimanje lijeka Neurobion forte sa hranom ili pićima

Alkohol i crni čaj redukuju preuzimanje vitamina B1.
Istovremeno uzimanje pića koja sadrže sulfite (na primjer vino) može izazvati degradaciju vitamina B1 i rezultovati gubitkom efikasnosti.

Primena lijeka Neurobion forte u periodu trudnoće i dojenja

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka, za savjet pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Nijesu poznati rizici povezani s primjenom lijeka Neurobion forte 100mg + 200mg + 200mcg obložene tablete u trudnoći. 

Vitamini B1, B6 i B12 izlučuju se u majčino mlijeko, ali rizici od predoziranja odojčadi nijesu poznati. U pojedinim slučajevima, visoke doze vitamina B6 mogu inhibisati proizvodnju majčinog mlijeka.

Uticaj lijeka Neurobion forte na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Neurobion forte nema uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanje mašinama.

Važna informacija o nekim sastojcima lijeka Neurobion forte

Ovaj lijek sadrži saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavetujte se sa svojim ljekarom. 


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NEUROBION FORTE

Neurobion forte uvijek uzimajte tačno onako kako Vam je propisao Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Osim ako Vaš ljekar nije drugačije propisao, uobičajna doza je jedna Neurobion forte 100mg + 200mg + 0,2mg obložena tableta jedan do tri puta dnevno.

Neurobion forte obloženu tabletu treba uzeti toko ili nakon obroka i progutati je bez žvakanja, sa puno tečnosti.

Ako ste uzeli više lijeka Neurobion forte nego što je trebalo:

Uz pravilnu primjenu proizvoda, do danas nisu opisani simptomi predoziranja. 
Kod vrlo visokih doza vitamina B1 (više od 10g) može doći do poremećaja vegetativnog nervnog sistema. 
Produženo predoziranje vitaminom B6, kao što je više od 1 gram dnevno uzimano u period dužem od dva mjeseca, može dovesti do neurotoksičnih efekata .
U slučaju predoziranja, prestanite sa uzimanjem lijeka i obratite se svom ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Neurobion forte:

Propuštenu dozu pokušajte nadoknaditi čim se sjetite. Međutim, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili preskočenu dozu. Na taj način ne biste mogli nadoknaditi propuštenu količinu lijeka, nego biste se iložili opasnosti predoziranja.

Ako prestanete uzimati Neurobion forte

Nije poznato da prestanak uzimanja lijeka Neurobion forte imao nuspojave. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi, Neurobion forte, 100mg + 200mg + 200mcg obložene tablete mogu imati neželjena dejstva, ali se ona ne pojavljuju kod svih osoba.

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo, potrebno je da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Mogu se pojaviti sljedeća neželjena dejstva: reakcije preosjetljivosti kao što su znojenje, tahikardija i kožne rekacije uz svrab i urtikariju, zatim gastrointestinalne smetnje kao što su mučnina, povraćanje, dijareja, bol u abdomenu. Učestalost ovih pojava nije poznata.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5.	KAKO ČUVATI LIJEK NEUROBION FORTE

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Rok upotrebe

24 mjeseca

Čuvanje

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C. Čuvati u originalnom pakovanju.

Neurobion forte se ne smije primjenjivati nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.
Rok upotrebe se odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Neurobion forte

Jedna obložena tableta Neurobion forte 100mg + 200mg + 200mcg sadrži 100 mg tiamin disulfida (vitamin B1 disulfid), 200 mg piridoksinhlorida (vitamin B6) i 0,20mg cijanokobalamina (vitamin B12).

Pomoćne supstance u tableti su: Montan glikolni vosak, želatin, metilceluloza, arapska guma osušena raspršivanjem; glicerol (85%), povidon, kalcijum karbonat, koloidni bezvodni silicijum dioksid, kaolin teški, titanijum dioksid, talk, saharoza, magnezijum stearat, natrijum skrob glikolat, i manitol (E421), prečišćena voda.

Kako izgleda lijek Neurobion forte i sadržaj pakovanja

Izgled: gotovo bijela, sjajna, okrugla, bikonveksna obložena tableta, debljine oko 6,2 mm i promjera oko 12,2mm.
Pakovanje: 20 tableta u blisteru (PVC/PVDC/AL), u kartonskoj kutiji.
Na tržištu se ne moraju nalaziti sve veličine pakovanja.

Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
[bookmark: _GoBack]
Proizvođač:
Merck KGaA & Co., Werk Spittal Hösslgasse 20, 9800 Spittal/Drau, Austrija


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2016. godine

Režim izdavanja lijeka, prema odobrenom režimu izdavanja

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole

Neurobion® forte, obložena tableta, 100mg + 200mg + 200mcg, blister, 20 (2x10) obloženih tableta: 2030/16/301 - 7509 od 18.10.2016. godine




	
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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