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UPUTSTVO ZA PACIJENTA








Neurobion®, rastvor za injekciju, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml, 
ampula, 3x3 ml







	Proizvođač:
	Merck KGaA 

	Аdresa:
	Frankfurter Str. 250, 64293 Darmstadt, Njemačka

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

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













Neurobion®, rastvor za injekciju, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml
INN: tiamin, piridoksin, cijanokobalamin




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 smijete 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® i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Neurobion®
3. Kako se upotrebljava lijek Neurobion®
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Neurobion®
6. Dodatne informacije



















1.	šta je LijEK NEUROBION® i ČEMU JE NAMijENJEN

Lijek Neurobion®, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml, rastvor za injekciju sadrži kombinaciju vitamina B1, B6 i B12. Vitamini B1, B6 i B12 naročito su važni za funkcioniranje enzima uključenih u metabolizam i zdravlje nervnog sistema kao i formiranje krvi.
Lijek Neurobion®, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml, rastvor za injekciju koristi se za liječenje nedostatka ovih vitamina kao i simptoma i poremećaja koji se javljaju pri njihovom nedostatku, uključujući neurološke poremećaje, a koji se prema iskustvu ljekara ne mogu liječiti uzimanjem ovih vitamina oralno.


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

Nemojte uzimati Neurobion®

Ako ste alergični (preosjetljivi) na bilo koju aktivnu supstancu ili neki drugi sastojak lijeka Neurobion®.

Zbog visoke koncentracije aktivnih supstanci, lijek Neurobion®, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml, rastvor za injekciju nije prikladan za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Kada uzimate lijek Neurobion®, posebno vodite računa

Mora se izbjeći primjena Neurobion® injekcija u venu.

Kratkotrajna primjena vitamina B12 putem injekcija privremeno može ometati postavljanje dijagnoze funikularne mijeloze (bolest koja zahvata kičmenu moždinu) i perniciozne anemije (vrsta anemije).

Kod dugotrajne primjene vitamina B6 (6-12 mjeseci) u količini većoj od 50 mg dnevno, kao i kratkoročnog korišćenja doza iznad 1 g vitamina B6 dnevno može doći do trajnog oštećenja perifernih nerava (periferna senzorna neuropatija ili parestezija). Ako primijetite trnjenje i mravinjanje u rukama i nogama, odmah se obratite ljekaru koji će provjeriti dozu.

Primjena drugih ljekova

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

Oprez je potreban kod zajedničke primjene sa sljedećim ljekovima:
- Vitamin B1 gubi svoj efekat kod zajedničke primjene sa 5-fluorouracilom (lijek koji se koristi u liječenju malignih bolesti)
- Kod dugotrajnog liječenja određenim diureticima, kao što je furosemid, javlja se nedostatak vitamina B1 zbog njegovog povećanog izlučivanja urinom
- Kod zajedničke primjene sa L-dopa (ljekovi za liječenje Parkinsonove bolesti), vitamin B6 može smanjiti efekat L-dope
- Zajednička primjena antagonista piridoksina (npr. izocijanid (INH)), hidralazin, D-penicilamin ili cikloserin može povećati potrebu za vitaminom B6.

Uzimanje lijeka Neurobion® sa hranom ili pićima

Nema posebnih upozorenja.

Primjena lijeka Neurobion® u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste trudni, sumnjate na trudnoću ili planirate trudnoću ili dojite, prije uzimanja ovog lijeka za savjet pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Trudnoća
Ispitivanja na životinjama o uticaju ovog lijeka na trudnoću i razvoj djeteta su nedovoljna, a mogući rizik za ljude nije poznat. Stoga se primjena ovog lijeka u trudnoći ne preporučuje.

Dojenje
Vitamin B1, B6 i B12 izlučuju se u majčino mlijeko. Pri tome, visoke doze vitamina B6 mogu spriječiti proizvodnju majčinog mlijeka. Međutim, podaci iz studija na životinjama s obzirom na obim izlučivanja mlijeka nijesu raspoloživi. Stoga se primjena ovog lijeka ne preporučuje tokom dojenja. Odluku treba li prekinuti dojenje ili terapiju Neurobion® rastvorom za injekcije treba donijeti nakon pažljive procjene koristi dojenja za dijete i koristi terapije za ženu.

Uticaj lijeka Neurobion® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Neurobion® nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja mašinama.

Važna informacija o nekim sastojcima lijeka Neurobion®

Lijek Neurobion® sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po ampuli, tj. smatra se da ne sadrži natrijum („sodium free“).
Lijek Neurobion® sadrži manje od 1 mmol kalijuma (39 mg) po ampuli, tj. smatra se da ne sadrži kalijum („potassium free“).


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NEUROBION®

Zbog rizika od alergijskih reakcija i moguće potrebe za hitnim mjerama, lijek Neurobion® može biti injektovan samo od strane ljekara.
U teškim slučajevima, početna doza je 3 ml rastvora (1 ampula) dnevno. Po povlačenju akutnih simptoma, po jedna ampula, 1-3 puta nedjeljno.
Lijek Neurobion®, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml+1 mg/3ml, rastvor za injekciju daje se u mišić, a injektovati se treba polagano, duboko u glutealni mišić.
Trajanje terapije propisuje ljekar.
Tokom perioda između davanja injekcija i nakon završetka inicijalne parenteralne terapije, za nastavak liječenja dostupne su Neurobion® forte, 100 mg + 200 mg + 0,2 mg obložene tablete.

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

Uz pravilnu primjenu proizvoda, do danas nijesu opisani simptomi predoziranja.

Vitamin B1: Kod vrlo visokih doza vitamina B1 (više od 10 g) može doći do poremećaja vegetativnog nervnog sistema.
Vitamin B6: Smatra se da je toksični potencijal vitamina B6 vrlo nizak. Međutim, dugotrajna primjena (>6-12 mjeseci) u dnevnim dozama preko 50 mg vitamina B6 može dovesti do periferne senzorne neuropatije. Kod primjene više od 2 g dnevno opisani su neuropatija s ataksijom i poremećaj dodira, cerebralne konvulzije s promjenama EEG-a i, u individualnim slučajevima, hipohromna anemija i seboroični dermatitis. Kontinuirana primjena vitamina B6 u dnevnim dozama većim od 1 grama koji se uzima u razdoblju dužem od dva mjeseca, može dovesti do neurotoksičnih efekata.
Vitamin B12: Nakon primjene vitamina B12 u visokim dozama putem injekcija, primijećene su ekcematozne promjene na koži i benigne akne.
U slučaju predoziranja, prestanite uzimati lijek i obratite se svom ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Neurobion®

Nadoknadite propuštenu dozu ili nastavite sa sljedećom injekcijom prema predviđenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Neurobion®
Nije poznato da bi prestanak uzimanja lijeka Neurobion® izazvao neželjena dejstva.
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® može imati neželjena dejstva, ali ona se ne pojavljuju kod svih osoba. Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo, prekinite s uzimanjem Neurobiona i obavijestite ljekara ili farmaceuta.

Za Neurobion®, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml, rastvor za injekciju mogu se pojaviti sljedeća neželjena dejstva:

Poremećaji nervnog sistema
Učestalost nije poznata (ne može se procijeniti iz raspoloživih podataka): dugotrajna primjena (više od 6-12 mjeseci) u dnevnim dozama preko 50 mg vitamina B6 može dovesti do periferne senzorne neuropatije.


Poremećaji gastrointestinalnog sistema
Učestalost nije poznata (ne može se procijeniti iz raspoloživih podataka): gastrointestinalne smetnje kao što su mučnina, povraćanje, proliv, bol u abdomenu.

Poremećaji imunološkog sistema
Veoma rijetko (manje od 1 na 10 000 osoba koje primjenjuju lijek): reakcije preosjetljivosti kao što su znojenje, tahikardija i kožne reakcije uz svrab i urtikariju, kao i anafilaksa.

Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene
Učestalost nije poznata (ne može se procijeniti iz raspoloživih podataka): reakcije na mjestu primjene.

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®

Neurobion®, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml, rastvor za injekciju čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe
3 godine

Čuvanje
Čuvati u frižideru, na temperaturi između 2-8 °C. Ne zamrzavati.
Neurobion® se ne smije primjenjivati nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.
Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

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


6.	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Neurobion®

3 ml vodenog rastvora (1 ampula) sadrži: 100 mg tiamin hidrohlorida (vitamin B1), 100 mg piridoksin hidrohlorida (vitamin B6) i 1 mg cijanokobalamina (vitamin B12).
Ostali sastojci su kalijum cijanid; natrijum hidroksid i voda za injekcije.
Kako izgleda lijek Neurobion® i sadržaj pakovanja

3 ml bistri, crveni, sterilni, vodeni rastvor za injekciju u smeđoj staklenoj ampuli.
Pakovanje sadrži 3 ampule.

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, Frankfurter Str. 250, 64293 Darmstadt, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2016. godine

Režim izdavanja lijeka, prema odobrenom režimu izdavanja

Ograničen recept. 

Broj i datum dozvole

Neurobion®, rastvor za injekciju, 100 mg/3ml + 100 mg/3ml + 1 mg/3ml, ampula, 3x3 ml: 2030/16/299 - 7508 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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