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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Neurobion 100 mg / 50 mg / 1 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg thiamin-nitratu, 50 mg pyridoxin-hydrochloridu a 1 mg
kyanokobalaminu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Bila, kulatd, bikonvexni, potahovana tableta

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Neurobion je indikovan u dospélych:

k prevenci a 1é¢bé deficitu vitamind Bi, Be a Bi», ktery miize za urcitych okolnosti vést ke smisené
senzoricko-motorické polyneuropatii, pokud je nedostatecny piijem, dojde k naruseni absorpce nebo
ke zvysené ztraté nebo pozadavku na tyto vitaminy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeéli:
1 tableta denné.

Pacienti maji byt pouceni, aby se poradili se svym lékatem, pokud piiznaky pietrvavaji po 30 dnech
1é¢by nebo pokud se ptiznaky zhorsi.

Pediatricka populace:
Neurobion je kontraindikovan u déti a dospivajicich mladsich 18 let (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Pouze k peroralnimu podani. Tableta ma byt spolknuta celd a zapita tekutinou, ma byt uzita s jidlem
nebo po jidle.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
D¢éti a dospivajici do 18 let véku vzhledem k vysokému mnozstvi 1é¢ivych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pacienti maji byt pouceni, aby ukon¢ili 1éCbu a poradili se s 1ékafem, pokud zaznamenaji jakékoli
nové priznaky.

Vitamin B, (kyanokobalamin) mtize zlepsit megaloblastovou anemii zptisobenou deficitem folatd.
Uzivani tohoto pfipravku mtize tento stav zlepsit diky pfitomnosti vitaminu B, (kyanokobalaminu) a
je tfeba dbat na to, aby nebyla zamaskovana spravné diagnoéza.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablete, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

- Vitamin Bs (pyridoxin) mtize sniZzovat terapeuticky ucinek L-DOPA.

- Inhibitory DOPA-dekarboxylazy, jako je karbidopa nebo benserazid, se vazou na
pyridoxalfosfat a mohou vést k depleci vitaminu Be.

- Antagonisté pyridoxinu, jako je isoniazid, cykloserin, penicilamin nebo hydralazin, mohou
snizit u¢innost vitaminu Be (pyridoxinu).

- Dlouhodobé uzivani klickovych diuretik, jako je furosemid, miZe urychlit eliminaci a tim snizit
sérové hladiny vitaminu B, (thiaminu) a také snizit sérové hladiny vitaminu Bs (pyridoxinu).

- Alkohol snizuje absorpci a reabsorpci vitaminu B, (thiaminu).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita

Neexistuji zadné klinické studie, které by prokazaly t¢inek kombinace vitaminti B, Bg, B12 na lidskou
fertilitu.

Te&hotenstvi

Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamé. Pouziti béhem téhotenstvi se ma zvazit pouze po peclivém
posouzeni poméru prinost a rizik 1ékarem.

Kojeni

Thiamin, pyridoxin a kyanokobalamin jsou vylu¢ovany do lidského matetského mléka, ale rizika
predavkovani pro novorozence a kojence nejsou znama.
Pouziti v obdobi kojeni se ma zvazit pouze po peclivém posouzeni poméru prinosu a rizik lékafem.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neurobion nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky uvedené nizZe jsou usporadany podle tiid organovych systémii a frekvence.
Frekvence vyskytu jsou definovany jako: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté
(> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000) a velmi vzacné (< 1/10 000) vcetné
izolovanych hlaseni. Frekvence neni znama (z dostupnych udajt nelze urcit).

Vzhledem k tomu, Ze vétsina nezadoucich ucinkti vychazi ze spontannich hlaseni po uvedeni
pripravku na trh, neni pfesny odhad frekvence mozny.



Poruchy imunitniho systému:
Frekvence neni znama: Hypersenzitivni reakce, jako je poceni, tachykardie a kozni
reakce se svédénim a koptivkou.

Poruchy nervového systému:
Frekvence neni znama: Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy:
Frekvence neni znama: Gastrointestinalni obtize, jako je nauzea, zvraceni, prijem
a bolest bficha.

Poruchy ledvin a mocovych cest:

Frekvence neni znama: Chromaturie (,,na¢ervenala moc¢* se objevila béhem prvnich
hodin po podani a obvykle odezni kratce po vysazeni
pripravku).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani
Nebyly popsany zadné pripady ptedavkovani thiaminem nebo kyanokobalaminem.

V literatuie jsou popsany neuropatie po dlouhodobém piijmu (6 mésici nebo déle) vice nez 50 mg
pramérné denni davky vitaminu Be, které se postupné zlepSuji po vysazeni vitaminu.

Lécba predavkovani spociva ve vysazeni pripravku a dalSich opatienich, jak je klinicky indikovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitamin B; v kombinaci s vitaminem Bg a/nebo B
ATC kéd: A11DB

Pripravek obsahuje vitaminy Bi, Bs a Bi2, které funguji jako koenzymy a ptedstavuji tedy latky
nezbytné pro metabolismus. Jejich tloha v metabolismu raznych tkani veetné perifernich a centralnich
nervovych bunek a jejich doprovodnych bunék musi byt posuzovana v souvislosti s udrzovanim
strukturnich a funkénich vlastnosti nervového systému. VSechny vitaminy: Bi, Bs a B2, hraji zasadni
roli v metabolismu, regeneraci a udrzovani nervi riznymi neurotrofickymi a neuroprotektivnimi
ucinky. To muze vysvétlit, pro¢ neurologické znamky a ptiznaky (napt. mravenceni, poruchy citlivosti
(necitlivost nebo piecitlivélost), allodynie, neuropaticka bolest, parestézie, porucha citlivosti, prahova
hodnota vnimani, rychlost nervového vedeni, citlivost na teplotu) mohou v ptipadé deficitu pievladat.

Thiamin (vitamin B:)
Thiamin pyrofosfat (thiamine pyrophosphate, TPP) je i€¢inna forma vitaminu B, a ptisobi jako
koenzym pro fadu enzymil (napi. pyruvatdehydrogenazu a transketolazu). V souladu s tim se vitamin



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

B, primarné podili na metabolismu sacharidl; zasahuje vSak také do syntézy lipidi a aminokyselin.
Nervové bunky pokryvaji svij energeticky pozadavek vyhradné prostiednictvim enzymatické oxidace
a dekarboxylace glukozy, takze adekvatni zasoba vitaminu B; ma zasadni vyznam. Thiamin se také
podili na vedeni nervovych impulzi. Dale vysledky ziskané v experimentech naznacuji
antinociceptivni ucinek.

Deficit vitaminu B; se mize vyskytnout napt. u diabetiktl, starSich pacientt, pacientl

s gastrointestinalnim onemocnénim, hemodialyzovanych pacientti, pacientll s malabsorpci,
chronickym alkoholismem nebo zvySenymi potfebami vitaminu B,. Hlavni klinické projevy a poruchy
pii deficitu vitaminu B, u lidi zahrnuji nervovy a kardiovaskularni systém. Unava, podrazdénost,
slabost, bolest, pocit paleni rukou a chodidel, poruchy citlivosti, ataxie chlize, zazivaci potize,
podrazdénost, deprese se mohou objevit behem nékolika dnti az tydni jako ¢asné piiznaky deficitu
VYZivy.

Pyridoxin (vitamin Bg)

Pyridoxalfosfat, biologicky aktivni forma pyridoxinu, je determinacni koenzym pii metabolismu
aminokyselin. Podili se na tvorbé fyziologicky aktivnich aminii (napf. serotoninu, histaminu,
adrenalinu) dekarboxyla¢nimi procesy a také v anabolickych a katabolickych procesech v pribéhu
transaminaci.

Pyridoxalfosfat hraje v nervovém systému zasadni roli, zejména v enzymaticky kontrolovaném
metabolismu neurotransmiterd. Jako katalyzator prvnich biosyntetickych kroku sfingosinu hraje
pyridoxalfosfat klicovou roli také v metabolismu sfingolipidii. Sfingolipidy jsou zdkladnimi slozkami
myelinovych pouzder nervovych bunék.

Deficit vitaminu Be u dospélych miize postihnout nervy, coz mize vést k polyneuropatii a zaichvatim
a také k moznému zhorSeni kognitivnich funkci. Dal$imi postizenymi ¢astmi téla jsou klize
(seboroicka dermatitida), sliznice, obéhovy systém a imunitni systém. Deficit vitaminu B¢ mize také
zpusobit pocit na zvraceni, zvraceni, depresi, poruchy metabolismu oxaldtu a anémii. Existuji rizné
rizikové skupiny, které vyzaduji vy$s$i mnozstvi vitaminu Bs, napt. diabetici, star$i pacienti, pacienti
s gastrointestinalnim onemocnénim atd. Nizky piijem vitaminu B a jeho nizky stav jsou spojeny

s poruchou imunitni funkce a nachylnosti k infekcim, zejména u starSich osob. Vitamin Bs je
jedine¢ny v tom, ze deficit nebo nadbytek mtze zptsobit ptiznaky periferni neuropatie.

Kobalamin (vitamin B),)

Vitamin Bi, ve svych koenzymovych formach (5-deoxyadenosylkobalamin a metylkobalamin) se
podili na metabolismu nukleovych kyselin a syntéze DNA, zejména u hematopoézy, pfi syntéze
myelinu a udrzovani myelinovych pochev a syntéze epitelialni tkané. Vitamin By, se také podili na
syntéze neurotransmiterti a je hlavni slozkou metabolismu mastnych kyselin a sacharidu.

Deficitem vitaminu Bi; jsou ohrozeny ruzné populace, napt. diabetici, star§i pacienti, pacienti
s gastrointestinalnim onemocnénim a dal$i. Zejména vegetariani a vegani jsou ohrozeni deficitem
vitaminu By, vice, protoze jedinymi zdroji vitaminu By jsou potraviny ze zvifecich zdroji. Obzvlaste
ohrozeni jsou také kojenci matek s deficitem vitaminu B1>. Malabsorpce vitaminu B, vedouci k deficitu
se muze objevit na nékolika mistech béhem traveni. Nejdulezitéjsim stavem vedoucim k malabsorpci
a deficitu vitaminu Bi;je autoimunitni gastritida nazyvand pernicidozni anemie, kterd je
charakterizovana destrukci zalude¢ni sliznice a pfitomnosti protildtek proti parietdlnim buikdm
a vnitfnimu faktoru. Deficit vitaminu B, maze vést k neurologickym ptiznaktim, jako je parestézie,
necitlivost, porucha chiize, polyneuritida (zejména senzoricka, v distalnich ¢astech koncetin) a dalsi.
DalSimi pfiznaky mohou byt anémie, atrofie zrakového nervu, pozménény duSevni stav a dalsi.

Kombinace vitamint B;, Bs a B>

Neurotropni vitaminy B, Bs a Bi> maji samostatné a v kombinaci, jako vysledek biochemické synergie,
zvlastni vyznam pro metabolismus nervového systému, coz je diivodem jejich kombinovaného pouziti.
Navic vSechny tfi neurotropni vitaminy B pfispivaji ke zdravi nervli riznymi rezimy ucinku a vSechny
tii jsou esencialni.




Krom¢é toho ma vétSina populaci pacienti, jako jsou star§i pacienti, diabetici, pacienti
s gastrointestinalnim onemocnénim, jako je zanétlivé onemocnéni stfev, gastrointestinalni operace
(napft. bariatricka operace), gastritida, celiakie, opakované zvraceni a dlouhodoby prijem a dalsi, deficit
vSech tii neurotropnich vitamint.

Dale se prokazalo, ze kombinace vitaminl Bj, Bs a B1> mé synergicky ucinek v kombinaci s NSAID
pii 1é¢bé bolesti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neocekava se, ze by kombinované podavani vitamini Bi, Bs a B2 mélo negativni vliv na
farmakokinetiku jednotlivych vitamini.

Thiamin (vitamin B;)

Predpoklada se, ze peroralné podavany vitamin B; ma dudlni transportni mechanismus zavisly na
davce, a to aktivni absorpci v koncentracich do 2 pmol a pasivni difizi v koncentracich
presahujicich 2 pmol. Absorpce probiha primarné v proximalni ¢asti tenkého stieva. Absorpce
thiaminu probiha po fosforylaci v epitelialnich bunkach; ptedpoklada se, Ze na prichodu stievni
sténou se podili prenasec.

Po absorpci stfevni sliznici je thiamin transportovan do jater portalnim ob&hem. V jatrech se thiamin
fosforyluje thiaminkinazou na thiamin pyrofosfat (TPP) a thiamin trifosfat (TTP).

Vitamin B, se nachazi v celém téle a ma obzvlasté vysoké koncentrace v mozku, kosternich svalech,
jatrech, srdci a ledvinach.

Vitamin B, se vylucuje hlavné moci v nezménéné forme nebo jako n€kolik (asi 20) metabolita.
Biologicky polocas thiaminu u ¢lovéka je asi 9,5 az 18,5 dne, s polocasem eliminace asi 4 hodiny.
Rezervni kapacita je 4 az 10 dni.

Pyridoxin (vitamin Bg)

Vitamin Bs (pyridoxin, pyridoxal a pyridoxamin) se rychle vstiebava, pfevazné v horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu, a transportuje se vazany na albumin (zejména pyridoxalfosfat) do organt
a tkani.

Vitamin Bs se fosforyluje hlavné v jatrech za vzniku biologicky aktivniho pyridoxalfosfatu. Pro
prichod bunéénymi membranami musi byt fosforylovany vitamin B¢ hydrolyzovan alkalickou
fosfatdzou na volny vitamin Be. Do bungk se transportuje jednoduchou diftizi nasledovanou
refosforylaci a nedavno byl diskutovan specializovany intestinalni systém pro vychytavani pyridoxinu.
Maximalnich koncentraci je dosazeno po 3,5 az 4 hodinach. Biologicky poloc¢as pyridoxalfosfatu je
asi 15-25 dni s polocasem eliminace pfiblizn¢ 3 hodiny. Skladovaci kapacita vitaminu

Bs je 14 az 42 dni.

Vitamin Bs se vylucuje mo¢i. Hlavnim exkre¢nim produktem je kyselina 4-pyridoxova; mnozstvi
kyseliny 4-pyridoxové zavisi na podané davce vitaminu Be. Vitamin Be se vylucuje do mateiského
mléka a prochazi placentou.

Kobalamin (vitamin B),)

Absorpce vitaminu B2 z gastrointestinalniho traktu probihda dvéma mechanismy:

Aktivni mechanismus je zprostiedkovan ,,vnitinim faktorem® (IF), ktery je vylu€ovan parietalnimi
bunikami v Zalude¢ni sliznici. Po uvolnéni z haptocorrinu se vitamin B, okamzité vaZe na vnitini
faktor. Vznikne komplex vnitiniho faktoru s kobalaminem a navéZze se na specificky ilealni
receptorovy protein na luminalnim povrchu ilealni sliznice. Komplex vstupuje do slizni¢nich buné¢k
endocytozou zprostiedkovanou receptory. Timto mechanismem se vstiebava maximalné 1,5-2 ug
peroraln€ podaného vitaminu Bis.

Nezavisle na vnitinim faktoru mize vitamin B1» proniknout do krevniho fecisté pasivni
nesaturovatelnou difuzi. Pasivni difuze pfedstavuje 1-2 % celkové absorpce a neni ovlivnéna



u pacientd s gastroduodenalni chirurgickou resekci nebo jinymi gastrointestinalnimi onemocnénimi,
ktera ovliviiuji absorpci Bz zprosttedkovanou IF a mohou probihat v celém tenkém stieve.

V téle se vitamin B> uchovava v ulozistich, z nichz nejdilezitéjsi jsou jatra (asi 1,5 mg) nasledovana
ledvinami, srdcem, slezinou a mozkem. Celkovy obsah vitaminu By, v t€le se lisi, ale vétSina odhada
je ~2-3mg. Rychlost obmény je 2,5 pg B2 denné, nebo 0,05 % celkového mnozstvi uchovavaného

v téle. Biologicky polocas je asi 1 rok.

Vitamin Bi, se vylucuje prevazné zludi a je z velké Casti vstiebavan enterohepatalnim obéhem. Pokud
je ulozna kapacita téla ptekrocena vysokymi ddvkami vitaminu Bi,, zejména v disledku
parenteralniho podani, podil, ktery nelze udrzet, se vylou¢i moci.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Dostupna literatura neobsahuje zadné poznatky naznacujici, Ze thiamin, pyridoxin a kyanokobalamin
maji karcinogenni, mutagenni nebo teratogenni vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
mikrokrystalicka celulosa

Zelatina

sodna sil kroskarmelosy
hypromelosa

magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kiemicity
sodna stl karboxymethylskrobu

Cira potahova vrstva
polyvinylalkohol

mastek
glycerol-monooktanodekanoat
natrium-lauryl-sulfat

Bila potahova vrstva
hypromelosa
polydextrosa

oxid titani€ity
makrogol

Lestidlo

bily vosk

karnaubsky vosk

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno baleni obsahuje 30 tablet, které jsou baleny v PVC blistru potazeném PVDC.
Blistr je zakryty hlinikovou folii.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

P&G Health Germany GmbH

Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
86/492/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09. 11. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.12.2023



