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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

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

tabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

1 Filmtablette enthält:

Thiaminchloridhydrochlorid 

(Vitamin B1) 100 mg 

Pyridoxinhydrochlorid 

(Vitamin B6) 100 mg

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung: Lactose

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

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 × täglich 1 Filmtablette Neuro-

Medivitan® unzerkaut nach den Mahlzeiten 

mit etwas Flüssigkeit ein.

Nach Ablauf von spätestens 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 Präparat mit niedrigerer Wirkstoffstärke 

umgestellt werden, um das mit Vitamin B6 

assoziierte Neuropathierisiko zu senken.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 

sonstigen Bestandteile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Beim Auftreten von Anzeichen einer peri-

pheren sensorischen Neuropathie (Paräs-

thesien) ist die Dosierung zu überprüfen und 

das Medikament ggfs. abzusetzen. Peri-

phere sensorische Neuropathien wurden bei 

langfristiger Einnahme (mehr als 6 – 12 Mo-

nate) von Tagesdosen über 50 mg Vita-

min B6 sowie bei langfristiger Einnahme 

(länger als 2 Monate) von Dosen über 1 g 

Vitamin B6/Tag beobachtet.

Patienten mit der seltenen hereditären 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 

können die Wirkung von L-Dopa abschwä-

chen. Weitere Wechselwirkungen bestehen 

mit INH, D-Penicillamin, Cycloserin.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
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 

sorgfältiger Nutzen/Risiko-Abwägung durch 

den behandelnden Arzt anwendet werden. 

In der Schwangerschaft und Stillzeit beträgt 

die empfohlene tägliche Zufuhr für Vita-

min B1 1.4 – 1.6 mg und für Vitamin B6 

2.4 – 2.6 mg. Die Sicherheit einer Anwen-

dung höherer als der täglich empfohlenen 

Dosen ist bislang nicht belegt.

Vitamin B1 und B6 gehen in die Muttermilch 

über. Hohe Dosen von Vitamin B6 können 

die Milchproduktion hemmen.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Neuro-Medivitan® hat keinen oder einen zu 

vernachlässigenden Einfluss auf die Ver-

kehrstüchtigkeit oder die Fähigkeit zum Be-

dienen von Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Be-

handelten betreffen) sind nach Vitamin B1-

Gaben Schweißausbrüche, Tachykardie, 

Hautreaktionen mit Juckreiz und Urtikaria 

beschrieben worden.

Bei längerfristiger Überdosierung von Vita-

min B6 (länger als 2 Monate in einer Dosie-

rung über 1 g/Tag) können neurotoxische 

Wirkungen auftreten.

Die langfristige Einnahme (mehr als 

6 – 12 Monate) von Tagesdosen über 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 großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung über 

Bundesinstitut für Arzneimittel 

und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Symptome der Intoxikation

Vitamin B1

Thiamin besitzt eine große therapeutische 

Breite. Sehr hohe Dosen (über 10 g) haben 

eine ganglienblockierende Wirkung und 

unterdrücken curareähnlich die neuronale 

Reizübertragung.

Vitamin B6

Das toxische Potential von Vitamin B6 ist als 

sehr gering anzusehen. Erst bei kontinuier-

licher Anwendung von Vitamin B6 über 

2 Monate hinaus, in Dosen von über 1 g/Tag, 

können neurotoxische Nebenwirkungen 

auftreten.

Bei Menschen, die mehr als 2 g Vitamin B6 

täglich eingenommen haben, sind folgende 

Symptome beobachtet worden: Neuropa-

thien mit Ataxie, Sensibilitätsstörungen,  

zerebrale Konvulsionen mit Änderungen 

des EEG, hypochrome Anämie und sebor-

rhoische Dermatitis.

Therapie von Intoxikationen
Bei Intoxikationen gibt es keine substanz-

spezifischen Gegenmaßnahmen; es muss 

symptomatisch behandelt werden.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Thiamin 

und Pyridoxin

ATC-Code: A11DB01

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 Übertragung 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 Aminosäuren eingreifen. Sie sind 

durch Decarboxylierung an der Bildung 

physiologisch aktiver Amine (z. B. Adrenalin, 

Histamin, Serotonin, Dopamin, Tyramin), 

durch Transaminierung an anabolen und 

katabolen Stoffwechselvorgängen sowie an 

verschiedenen Spaltungen und Synthesen 

der Aminosäuren 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 α-Amino-β-Ketoadininsäurebil-

dung.

Vitamin B6 beeinflusst die Kalt-Warm-Per-

zeption und hat einen positiven Einfluss bei 

Ausfällen motorischer, sensibler und vege-

tativer Nervenfasern.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Thiamin
Für oral zugeführtes Vitamin B1 wird ein 

dosisabhängiger dualer Transportmecha-

nismus angenommen, eine aktive Resorp-

tion bis zu Konzentrationen < 2 μmol und 

eine passive Diffusion bei Konzentrationen 

> 2 μmol. Für die Passage durch die Darm-

mukosa wird ein Carrier-Mechanismus ver-

mutet, während der Übergang von der  
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Serosaseite in das Blut Na+-bzw. AT-Pase-

abhängig ist. Zur Resorption müssen von 

den phoshorylierten Thiamin-Derivaten 

durch Phosphatasen die Phosphatreste 

abgespaltet werden. Die Resorption ist in 

der Duodenalschleife am größten, geringer 

im oberen und mittleren Dünndarm. Haupt-

ausscheidungsprodukte sind Thiamincar-

bonsäure, Pyramin, Thiamin und eine Reihe 

bisher nicht identifizierter Metaboliten. Je 

höher die orale Vitaminzufuhr, desto mehr 

Thiamin wird innerhalb von 4 – 6 Stunden 

eliminiert.

Pyridoxin
Vitamin B6 und seine Derivate werden 

hauptsächlich im oberen Magen-Darm-Trakt 

rasch über 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. 

Für 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 Präklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizität
Die Toxizität von Vitamin B1 und Vitamin B6 

ist gering (Vitamin B1: LD50 ca. 3,7 g/kg, 

Vitamin B6: LD50 ca. 4 g/kg).

Chronische Toxizität
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 über einen Zeitraum von 100 – 107 Ta-

gen verursachte bei Hunden Ataxien, Mus-

kelschwäche, Gleichgewichtsstörungen 

sowie degenerative Veränderungen der 

Axone und Myelinscheiden. Ferner sind im 

Tierversuch nach hohen Vitamin B6-Dosen 

Konvulsionen und Koordinationsstörungen 

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.

Reproduktionstoxizität
Vitamin B1 wird aktiv in den Fetus trans-

portiert. Die Konzentrationen im Feten und 

Neugeborenen liegen über den maternalen 

Vitamin B1-Konzentrationen. Zu Auswirkun-

gen von höheren Dosen als der empfohle-

nen Tageszufuhr von Vitamin B1 auf Em-

bryonal- und Fetalentwicklung des Men-

schen liegen bislang keine Erfahrungen vor.

Hohe Dosen von Vitamin B1 wurden im 

Tierversuch unzureichend untersucht.

Vitamin B6 ist plazentagängig, und die fe-

talen Konzentrationen sind höher als die 

maternalen. Vitamin B6 ist im Tierversuch 

unzureichend geprüft. In einer Embryotoxi-

zitätsstudie an der Ratte ergaben sich kei-

ne Hinweise auf ein teratogenes Potential. 

Bei männlichen Ratten führte die Gabe von 

sehr hohen Dosen von Vitamin B6 zu Sper-

matogeneseschäden.

 6. 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(III)-oxid, Eisen(II,III)-

oxid, Eisen(III)-hydroxidoxid × H2O

 6.2 Inkompatibilitäten

Bisher nicht bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

48 Monate

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 ºC lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

PVC-Aluminium-Blister

Packung zu  50 Filmtabletten

Packung zu 100 Filmtabletten

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung 

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen 

Anforderungen zu beseitigen

 7. INHABER DER ZULASSUNG

MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Germany

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6159806.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

12.02.2004

 10. STAND DER INFORMATION

Juli 2017

 11. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/ 
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


