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FACHINFORMATION

MEDICE Neuro-Medivitan®
A 4 Filmtabletten
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und 2 Monate hinaus, in Dosen von Uber 1 g/Tag,

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Neuro-Medivitan®, 100 mg/100 mg, Film-
tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

1 Filmtablette enthalt:
Thiaminchloridhydrochlorid
(Vitamin B1)
Pyridoxinhydrochlorid
(Vitamin B6) 100 mg

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose

100 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten
KLINISCHE ANGABEN
Neurologische Systemerkrankungen durch

nachgewiesenen Mangel der Vitamine B1
und B6.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene 3 x taglich 1 Filmtablette Neuro-
Medivitan® unzerkaut nach den Mahlzeiten
mit etwas Flussigkeit ein.

Nach Ablauf von spatestens 4 Wochen soll-
te der behandelnde Arzt entscheiden, ob
die Gabe von Vitamin B6 und Vitamin B1 in
der hier vorliegenden hohen Konzentration
weiter indiziert ist. Gegebenenfalls sollte auf
ein Préparat mit niedrigerer Wirkstoffstarke
umgestellt werden, um das mit Vitamin B6
assoziierte Neuropathierisiko zu senken.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Beim Auftreten von Anzeichen einer peri-
pheren sensorischen Neuropathie (Paras-
thesien) ist die Dosierung zu Uberprifen und
das Medikament ggfs. abzusetzen. Peri-
phere sensorische Neuropathien wurden bei
langfristiger Einnahme (mehr als 6-12 Mo-
nate) von Tagesdosen Uber 50 mg Vita-
min B6 sowie bei langfristiger Einnahme
(langer als 2 Monate) von Dosen Uber 1 g
Vitamin B6/Tag beobachtet.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Neuro-Medivitan® nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Therapeutische Dosen von Vitamin B6
kénnen die Wirkung von L-Dopa abschwa-
chen. Weitere Wechselwirkungen bestehen
mit INH, D-Penicillamin, Cycloserin.

005943-34261

Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit ist die-
ses Arzneimittel aufgrund seiner Wirkstoff-
menge nur zur Behandlung eines nachge-
wiesenen Vitamin B1-und B6-Mangels sinn-
voll. Daher darf Neuro-Medivitan® nur nach
sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung durch
den behandelnden Arzt anwendet werden.
In der Schwangerschaft und Stillzeit betragt
die empfohlene tagliche Zufuhr fur Vita-
min B1 1.4-1.6 mg und fur Vitamin B6
2.4-2.6 mg. Die Sicherheit einer Anwen-
dung hoherer als der taglich empfohlenen
Dosen ist bislang nicht belegt.

Vitamin B1 und B6 gehen in die Muttermilch
Uber. Hohe Dosen von Vitamin B6 kénnen
die Milchproduktion hemmen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Neuro-Medivitan® hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Be-
handelten betreffen) sind nach Vitamin B1-
Gaben SchweiBausbriiche, Tachykardie,
Hautreaktionen mit Juckreiz und Urtikaria
beschrieben worden.

Bei langerfristiger Uberdosierung von Vita-
min B6 (langer als 2 Monate in einer Dosie-
rung Uber 1 g/Tag) kénnen neurotoxische
Wirkungen auftreten.

Die langfristige Einnahme (mehr als
6-12 Monate) von Tagesdosen Uber 50 mg
Vitamin B6 kann eine periphere sensorische
Neuropathie hervorrufen (s. 4.4 ,Warnhin-
weise).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome der Intoxikation

Vitamin B1

Thiamin besitzt eine groBe therapeutische
Breite. Sehr hohe Dosen (Uber 10 g) haben
eine ganglienblockierende Wirkung und
unterdrlicken curareéhnlich die neuronale
ReizUbertragung.

Vitamin B6

Das toxische Potential von Vitamin B6 ist als
sehr gering anzusehen. Erst bei kontinuier-
licher Anwendung von Vitamin B6 Uber

kénnen neurotoxische Nebenwirkungen
auftreten.

Bei Menschen, die mehr als 2 g Vitamin B6
taglich eingenommen haben, sind folgende
Symptome beobachtet worden: Neuropa-
thien mit Ataxie, Sensibilitdtsstérungen,
zerebrale Konvulsionen mit Anderungen
des EEG, hypochrome Anamie und sebor-
rhoische Dermatitis.

Therapie von Intoxikationen

Bei Intoxikationen gibt es keine substanz-
spezifischen GegenmaBnahmen; es muss
symptomatisch behandelt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Thiamin
und Pyridoxin

ATC-Code: A11DBO1

Thiamin

Thiamin wird im Organismus zum biologisch
wirksamen Thiaminpyrophosphat (TPP) und
Thiamintriphosphat (TTP) phosphoryliert.
TPP greift als Coenzym in wichtige Funk-
tionen des Kohlenhydratstoffwechsels ein.
Es ist das Coenzym der Pyruvat-Decarbo-
xylase, der 2-Oxoglutarat-Dehydrogenase
und der Transketolase. Im Pentosephos-
phatzyklus ist TPP an der Ubertragung von
Aldehydgruppen beteiligt.

Aufgrund tierexperimenteller Ergebnisse
kann bei Vitamin B1 eine antinozizeptive
Wirkung erwartet werden. Aus der Behand-
lung von Alkoholikern ist ein positiver Ein-
fluss auf Transketolasen als Aktivierungsfak-
toren bekannt.

Pyridoxin

Vitamin B6 ist in seiner phosphorylierten
Form (Pyridoxal-5-phosphat, PALP) das
Coenzym einer Vielzahl von Enzymen, die
in den gesamten nichtoxidativen Stoffwech-
sel der Aminosduren eingreifen. Sie sind
durch Decarboxylierung an der Bildung
physiologisch aktiver Amine (z. B. Adrenalin,
Histamin, Serotonin, Dopamin, Tyramin),
durch Transaminierung an anabolen und
katabolen Stoffwechselvorgdngen sowie an
verschiedenen Spaltungen und Synthesen
der Aminosauren beteiligt. Vitamin B6 greift
an vier verschiedenen Stellen in den Trypto-
phanstoffwechsel ein. Im Rahmen der Syn-
these des Blutfarbstoffes katalysiert Vita-
min B6 die o.-Amino-B-Ketoadininsé&urebil-
dung.

Vitamin B6 beeinflusst die Kalt-Warm-Per-
zeption und hat einen positiven Einfluss bei
Ausféllen motorischer, sensibler und vege-
tativer Nervenfasern.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Thiamin

Fur oral zugeflhrtes Vitamin B1 wird ein
dosisabhangiger dualer Transportmecha-
nismus angenommen, eine aktive Resorp-
tion bis zu Konzentrationen < 2 umol und
eine passive Diffusion bei Konzentrationen
> 2 umol. Fur die Passage durch die Darm-
mukosa wird ein Carrier-Mechanismus ver-
mutet, wahrend der Ubergang von der
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Serosaseite in das Blut Na*-bzw. AT-Pase-
abhangig ist. Zur Resorption mussen von
den phoshorylierten  Thiamin-Derivaten
durch Phosphatasen die Phosphatreste
abgespaltet werden. Die Resorption ist in
der Duodenalschleife am gréBten, geringer
im oberen und mittleren Dinndarm. Haupt-
ausscheidungsprodukte sind Thiamincar-
bonséaure, Pyramin, Thiamin und eine Reihe
bisher nicht identifizierter Metaboliten. Je
héher die orale Vitaminzufuhr, desto mehr
Thiamin wird innerhalb von 4-6 Stunden
eliminiert.

Pyridoxin

Vitamin B6 und seine Derivate werden
hauptsachlich im oberen Magen-Darm-Trakt
rasch Uber eine passive Diffusion resorbiert
und innerhalb von 2 bis 5 Stunden ausge-
schieden. Im Blutplasma sind Pyridoxal-5-
phosphat und Pyridoxal an Albumin gebun-
den. Die Transportform ist Pyridoxal. Zur
Passage der Zellmembran wird an Albumin
gebundenes Pyridoxal-5-phosphat durch
eine alkalische Phosphatase zu Pyridoxal
hydrolysiert.

FUr beide Vitamine ist bei oraler Gabe eine
ausreichende Resorption nachgewiesen.
Die Wirksamkeit hoch dosierter Gaben von
Vitamin B1 bei der Wernicke-Enzephalo-
pathie wird hervorgehoben und als Hinweis
auf eine Wirkung des Vitamins im ZNS ge-
wertet. Andererseits wird festgestellt, dass
bei fortbestehender Einwirkung der Noxe
die Gabe von Vitamin B1 keinen Einfluss
hat.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die Toxizitat von Vitamin B1 und Vitamin B6
ist gering (Vitamin B1: LDy, ca. 3,7 g/kg,
Vitamin B6: LDy, ca. 4 g/kg).

Chronische Toxizitat

Beim Tier bewirken sehr hohe Dosen von
Vitamin B1 Bradykardien. Daneben treten
Symptome einer Blockade der vegetativen
Ganglien und Muskelendplatten auf. Die
orale Verabreichung von 150-200 mg Vita-
min B6 (Pyridoxinhydrochlorid) pro kg KG/
Tag Uber einen Zeitraum von 100-107 Ta-
gen verursachte bei Hunden Ataxien, Mus-
kelschwache, Gleichgewichtsstérungen
sowie degenerative Veranderungen der
Axone und Myelinscheiden. Ferner sind im
Tierversuch nach hohen Vitamin B6-Dosen
Konvulsionen und Koordinationsstérungen
aufgetreten.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Unter den Bedingungen der klinischen An-
wendung sind mutagene Wirkungen von
Vitamin B1 und B6 nicht zu erwarten.

Langzeitstudien am Tier zum tumorerzeu-
genden Potential von Vitamin B1 und Vita-
min B6 liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Vitamin B1 wird aktiv in den Fetus trans-
portiert. Die Konzentrationen im Feten und
Neugeborenen liegen Uber den maternalen
Vitamin B1-Konzentrationen. Zu Auswirkun-
gen von hoéheren Dosen als der empfohle-
nen Tageszufuhr von Vitamin B1 auf Em-

6.

bryonal- und Fetalentwicklung des Men-
schen liegen bislang keine Erfahrungen vor.

Hohe Dosen von Vitamin B1 wurden im
Tierversuch unzureichend untersucht.

Vitamin B6 ist plazentagangig, und die fe-
talen Konzentrationen sind hdher als die
maternalen. Vitamin B6 ist im Tierversuch
unzureichend geprtft. In einer Embryotoxi-
zitatsstudie an der Ratte ergaben sich kei-
ne Hinweise auf ein teratogenes Potential.
Bei mannlichen Ratten flhrte die Gabe von
sehr hohen Dosen von Vitamin B6 zu Sper-
matogeneseschéaden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Povidon K30, Cros-
povidon, Macrogol 6000, Magnesiumste-
reat, Poly(vinylalkohol), Macrogol 4000, Tal-
kum, Titandioxid, Eisen(lll)-oxid, Eisen(ll,Ill)-
oxid, Eisen(lll)-hydroxidoxid x H,O

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

48 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC-Aluminium-Blister

Packung zu 50 Filmtabletten
Packung zu 100 Filmtabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen

. INHABER DER ZULASSUNG

MEDICE Arzneimittel Pttter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

ZULASSUNGSNUMMER

6159806.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

12.02.2004

STAND DER INFORMATION
Juli 2017

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005943-34261
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