PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Nervobion cépsulas duras

Lea todo el prospecto detenidamente porgue contiene informacion importante para usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, debe
utilizarse adecuadamente.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 méas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Silos sintomas empeoran o persisten después de 7 dias, debe consultar al médico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Nervobion capsulas y para qué se utiliza
Antes de tomar Nervobién capsulas

Como tomar Nervobion céapsulas
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Conservacion de Nervobidn capsulas
Informacion adicional
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1. Qué es Nervobion capsulas y para qué se utiliza

Nervobion capsulas es una asociacion de las vitaminas hidrosolubles del grupo B: tiamina (vitamina Bs),
piridoxina (vitamina Bg) Yy cianocobalamina (vitamina Bi2), que intervienen en numerosos procesos del
metabolismo humano.

Esta indicado en adultos y pacientes mayores de 14 afios, en:

Estados de deficiencia de las vitaminas B1, Bs y B12, que podrian manifestarse en casos de dolor de espalda,
en convalecencias o con dieta insuficiente.

2. Antes de tomar Nervobidn capsulas

No tome Nervobidn capsulas

- si es alérgico (hipersensible) a los principios activos, a las cobalaminas (ej. hidroxocobalamina), al
cobalto o a cualquiera de los deméas componentes del medicamento

- si esta en tratamiento con levodopa (medicamento utilizado en la enfermedad de Parkinson)

- si padece la enfermedad de Leber (enfermedad hereditaria que provoca pérdida de vision) o ambliopia
tabdquica (disminucion de la agudeza visual, que se puede producir en personas que abusan del
tabaco), porque podrian agravarse.

Por las elevadas dosis que contiene:

- si padece enfermedades del rifién o del higado

- si estd embarazada o en periodo de lactancia

- niflos menores de 14 afios.

Tenga especial cuidado con Nervobion capsulas
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No debe tomar una dosis mas alta que la recomendada o durante un periodo de tiempo mayor que el
recomendado. Cuando se administran de forma continuada grandes dosis de piridoxina (vitamina Bg) se
pueden producir efectos adversos de tipo neurolégicos (dolor de cabeza, sensacion de hormigueo, etc.).

Si sufre alguna enfermedad de la sangre, como alguna anemia, el médico debe comprobar su causa
antes de tomar vitamina Bao.

Si tiene predisposicion a padecer gota debe tener precaucion porque podria producirse esta enfermedad,
por el contenido de vitamina Bi..

Si padece afecciones tales como uremia (acumulacién de urea en la sangre), infecciones, deficiencia de
hierro o de acido folico, o esta en tratamiento con medicamentos que tienen un efecto supresor sobre la
médula 6sea (ej. cloranfenicol), el efecto de la vitamina B1. puede disminuir.

Se han dado casos de dependencia y abstinencia al tomar durante un mes dosis de 200 mg de
piridoxina.

Debido a que la piridoxina puede producir fotosensibilidad, debe tener precaucion con el sol o evitar
exponerse a él.

Si hubiese padecido con anterioridad una alergia a la vitamina B; al contacto con su piel (dermatitis de
contacto) por motivos profesionales, podria sufrir una recaida al tomar este medicamento.

Interferencias con pruebas analiticas: Si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos analisis

de sangre, orina, pruebas cutaneas que utilizan alergenos, etc.) comunique al médico que esta tomando
este medicamento, ya que puede alterar los resultados. En algunas determinaciones de urobilindgeno,
teofilina y 4cido Urico se podrian producir falsos resultados.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Nervobioén capsulas puede interaccionar con los siguientes medicamentos:

Levodopa (medicamento para el tratamiento del Parkinson): podria disminuir su efecto.

Fenobarbital, fenitoina (medicamentos para la epilepsia).

Amiodarona (para el corazén).

Altretamina (para el tratamiento del cancer).

Medicamentos bloqueantes neuromusculares (utilizados en anestesia, para cirugia).

Varios medicamentos pueden interferir con la piridoxina (vitamina Bg) y pueden reducir los niveles de
esta vitamina, entre ellos: isoniazida, cicloserina y etionamida (antibiéticos para curar la tuberculosis),
penicilamina (para enfermedades reumaticas), hidralazina (para la tension arterial), inmunosupresores
como corticosteroides o ciclosporina y azatioprina (utilizados en el transplante de 6rganos),
ciclofosfamida (para el cancer).

Varios medicamentos pueden disminuir la absorcion de cianocobalamina (vitamina B1,) 0 reducir su
efecto, como por ejemplo: acido ascérbico (vitamina C) en grandes dosis, antibidticos aminoglucésidos
como neomicina, la colchicina (para el tratamiento de la gota), antagonistas H2 (medicamentos contra la
acidez o Ulcera de estdbmago, como ranitidina, cimetidina, etc.), acido aminosalicilico (para
enfermedades intestinales), omeprazol (para la Ulcera de estomago), medicamentos para la epilepsia,
metformina (para la diabetes), cloranfenicol (antibiético) o radiaciones de cobalto.

Los anticonceptivos orales pueden reducir los niveles tanto de vitamina Bs como de vitamina Bi..

Toma de Nervobidn capsulas con los alimentos y bebidas
La ingesta excesiva de alcohol disminuye la absorcién de las vitaminas.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Por las dosis de vitamina B que contiene este medicamento, bastante mayores que las recomendadas
durante el embarazo y la lactancia, est4 contraindicado durante estos periodos.
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Conduccidén y uso de maquinas

Este medicamento puede producir somnolencia en una pequefia proporcion de pacientes, los cuales no
deberian conducir y/o utilizar maquinas durante el tratamiento.

3. Como tomar Nervobién capsulas

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas. La dosis normal es:

Adultos y pacientes mayores de 14 afios
Se recomienda tomar 1 cépsula al dia. En determinados casos el médico puede indicar la toma de 2
capsulas al dia.

Via oral.
Las cépsulas se deben tomar con la ayuda de agua.

En general, el tratamiento no debe superar dos semanas aunque su médico podria recomendar la
administracion durante mas de 15 dias, pero en este caso la dosis maxima es de 1 capsula al dia.
Si los sintomas no mejoran después de 7 dias de tratamiento, debe consultar al médico.

Pacientes con insuficiencia hepética o renal
Estos pacientes no deben tomar Nervobidn capsulas.

Uso en nifios
Los nifios menores de 14 afios no deben tomar este medicamento.

Si toma més Nervobion capsulas del que debiera

Si ha tomado mas Nervobion cépsulas de lo que debe (grandes dosis) podria padecer sintomas como:
molestias gastrointestinales (diarreas, nauseas y vomitos) y dolor de cabeza. También podria aparecer
sensibilizacién a la luz del sol con lesiones en la piel, somnolencia, dificultad respiratoria, entre otros
efectos, dependiendo de la dosis. En raras ocasiones, podria aparecer una reaccion alérgica grave (shock
anafilactico).

En los nifios, la ingestion accidental de dosis muy altas de vitamina B¢ puede producir ademas sedacién
profunda, debilidad y dificultad respiratoria.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda
a un centro médico, o llame al Servicio de Informacién Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Nervobion capsulas
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Nervobion cépsulas puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

La valoracién de los efectos adversos que pueden producirse se basa en las siguientes frecuencias: muy
frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas), frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de
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cada 100 personas), poco frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 1.000 personas), raras (pueden
afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 personas) y muy raras (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000
personas).

Con poca frecuencia pueden aparecer: nauseas, vomitos, dolor de cabeza, somnolencia, parestesias
(sensacion de hormigueo en brazos y piernas) o alteraciones sensitivas (en el tacto) y erupcion cutanea
(enrojecimiento). También se han descrito reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas) a las
vitaminas Bi, Bs y Bia.

Otros efectos adversos que se han notificado, con frecuencia no conocida exactamente, son: molestias
digestivas, diarrea, pérdida de apetito, fotosensibilidad con lesiones en la piel como ampollas; muy
ocasionalmente reduccion en el nimero de plaguetas (trombocitopenia); mareo, inquietud, ocasionalmente
insomnio; trastorno con reduccion de la sensibilidad y hormigueos, andares inestables, adormecimiento de
pies 0 manos, que generalmente disminuyen al interrumpirse el tratamiento; un sindrome de abstinencia a
piridoxina méas probable a dosis elevadas, afectacion de la memoria con dosis elevadas; cambios en el color
de la orina, hinchazon e irritacion en los ojos; ocasionalmente reaccion anafilactica con picor, hinchazén,
dificultad respiratoria, etc.; algin caso de afeccién con nédulos y pus en la cara y el cuello.

Si considera que alguno de los efectos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Nervobion capsulas

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Nervobion capsulas después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicion de Nervobion capsulas duras

- Los principios activos son: Tiamina nitrato (vitamina Bi), Piridoxina hidrocloruro (vitamina Bs) y
Cianocobalamina (vitamina Bi2). Cada capsula contiene 100 mg de tiamina nitrato, 100 mg de
piridoxina hidrocloruro y 1.000 microgramos de cianocobalamina.

- Los deméas componentes son: manitol y talco; los componentes de la capsula son gelatina, diéxido de
titanio (E-171), 6xido de hierro negro (E-172), tinta de impresion blanca.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en forma de c&psulas duras de color gris, alargadas.
Cada envase contiene 30 capsulas.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Merck, S.L.
C/ Maria de Molina, 40
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28006 Madrid

Responsable de la fabricacion
Merck, S.L.

Poligono Merck

08100 Mollet del Vallés (Barcelona)

Este prospecto ha sido aprobado en junio/2011.

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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