
1. Bezeichnung des Arzneimittels

Neuro STADA ® 100 mg/100 mg Filmtablet-

ten.

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthält 100 mg Thiaminchlo-

ridhydrochlorid (Ph.Eur.) (Vitamin B1) und

100 mg Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6).

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Filmtablette

Weiße bis leicht gelbliche, runde, bikonvexe

Filmtablette.

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

Erwachsene 1 – 3-mal täglich 1 Filmtablette

(entsprechend 100 – 300 mg Vitamin B1/Vita-

min B6 pro Tag) ein.

Art und Dauer der Anwendung
Die Filmtabletten werden unzerkaut zu oder

nach den Mahlzeiten mit ausreichend Flüs-

sigkeit eingenommen.

Nach Ablauf von spätestens 4Wochen sollte

der behandelnde Arzt entscheiden, ob die

Gabe von Vitamin B1 und Vitamin B6 in der

hier vorliegenden hohen Konzentration wei-

ter indiziert ist. Gegebenenfalls sollte auf ein

Präparat mit niedrigerer Wirkstoffstärke um-

gestellt werden (siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen
– Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe

oder einen der sonstigen Bestandteile

des Arzneimittels.

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 ggf. abzusetzen.

Periphere sensorische Neuropathien wur-

den bei langfristiger Einnahme (mehr als

6 – 12 Monate) von Tagesdosen über

50 mg sowie bei kurzfristiger Einnahme (län-

ger als 2 Monate) von Dosen über 1 g/Tag

beobachtet.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Therapeutische Dosen von Vitamin-B6 kön-

nen die Wirkung von L-Dopa abschwächen.

Die gleichzeitige Gabe von sogenannten

Pyridoxinantagonisten (z. B. Hydralazin, Iso-

niazid (INH), Cycloserin, D-Penicillamin)

kann den Bedarf an Vitamin B6 erhöhen.

Thiamin wird durch 5-Fluorouracil inaktiviert,

da 5-Fluorouracil kompetitiv die Phosphory-

lierung von Thiamin zu Thiaminpyrophos-

phat hemmt.

Antazida, Alkohol und schwarzer Tee ver-

mindern die Resorption von Thiamin. Thi-

amin kann bei gleichzeitigem Genuß sulfi-

thaltiger Getränke, wie z. B.Wein, abgebaut

werden.

Bei Langzeitbehandlung mit Furosemid

kann ein Thiamindefizit durch vermehrte re-

nale Ausscheidung entstehen.

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft
In der Schwangerschaft und Stillzeit be-

trägt die empfohlene tägliche Zufuhr für

Vitamin B1 1,4 – 1,6 mg und für Vitamin B6

2,4 – 2,6 mg. In der Schwangerschaft dürfen

diese Dosierungen nur überschritten wer-

den, wenn bei der Patientin ein nachge-

wiesener Vitamin B1- und B6-Mangel be-

steht, da die Sicherheit einer Anwendung

höherer als der täglich empfohlenen Dosen

bislang nicht belegt ist.

Stillzeit
Vitamin B1 und B6 gehen in die Muttermilch

über. Hohe Dosen von Vitamin B6 können

die Milchproduktion hemmen.

Eine Anwendung dieses Präparates wäh-

rend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte

nur nach sorgfältiger Nutzen-Risiko-Abwä-

gung durch den behandelnden Arzt ent-

schieden werden.

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

Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum

Bedienen von Maschinen bekannt gewor-

den.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Häufigkeiten zugrunde ge-

legt: sehr häufig (≥ 1/10), häufig (≥ 1/100 bis

<1/10), gelegentlich (≥ 1/1.000 bis <1/100),

selten (≥ 1/10.000 bis <1/1.000), sehr selten

(<1/10.000), nicht bekannt (Häufigkeit auf

Grundlage der verfügbaren Daten nicht ab-

schätzbar)

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Bei längerfristiger Überdosie-

rung von Vitamin B6 (länger als 2 Monate in

einer Dosierung über 1 g /Tag) können neu-

rotoxische Wirkungen auftreten.

Die langfristige Einnahme (mehr als 6 – 12

Monate) von Tagesdosen über 50 mg kann

eine periphere sensorische Neuropathie

hervorrufen (siehe Pkt. 4.4).

Herzerkrankungen
Sehr selten: Tachykardie.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Sehr selten: Schweißausbrüche, Hautreak-

tionen mit Juckreiz und Urtikaria.

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,

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung

dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und

Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Überdosierung
Symptome einer Überdosierung

Vitamin B1

Thiamin besitzt eine große therapeutische

Breite. Sehr hohe Dosen (über 10 g) haben

eine ganglienblockierende Wirkung und un-

terdrücken curareähnlich die neuronale

Reizübertragung.

Vitamin B6
Das toxische Potential von Vitamin B6 ist als

sehr gering anzusehen. Aber auch Dosen

von 50 mg Vitamin B6 pro Tag können über

längere Zeit (Monate bis Jahre) neurotoxisch

im Sinne einer Neuropathie wirken. Bei

kontinuierlicher Anwendung von Vitamin B6

über 2 Monate hinaus, in Dosen von über

1 g/Tag, können neurotoxische Nebenwir-

kungen auftreten.

Bei Menschen, die mehr als 2 g Vitamin B6

täglich eingenommen haben, sind folgende

Symptome beobachtet worden: Neuropa-

thien mit Ataxie, Sensibilitätsstörungen, ze-

rebrale Konvulsionen mit Änderungen des

EEG, hypochrome Anämie und seborrhoi-

sche Dermatitis.

Therapie einer Überdosierung

Wenn akut Dosen von Vitamin B6 über

150mg/kg Körpergewicht eingenommen

wurden, werden induzierte Emesis und die

Gabe von Aktivkohle empfohlen. Eine Eme-

sis ist am effektivsten in den ersten 30 Minu-

ten nach Einnahme. Gegebenenfalls. sind

intensivmedizinische Maßnahmen erforder-

lich.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Neuro-

trope Vitamine: Thiamin (Vitamin B1) und

Pyridoxin (Vitamin B6)

ATC-Code: N07XB52

Neuro STADA ® enthält Vitamin B1 und Vita-

min B6, die als Coenzyme wirken und für

den Stoffwechsel essentielle Substanzen

darstellen.

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 ein Coenzym der Pyruvat-Decarboxy-

lase, der 2-Oxoglutarat-Dehydrogenase und

der Transketolase. Im Pentosephosphatzy-

klus ist TPP an der Übertragung von Alde-

hydgruppen beteiligt.

Aufgrund tierexperimenteller Ergebnisse

kann von Vitamin B1 eine antinozizeptive

Wirkung erwartet werden. Aus der Behand-

lung von Alkoholikern ist ein positiver Ein-

fluss auf Transketolasen als Aktivierungs-

faktoren bekannt. Die Wirksamkeit hochdo-
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sierter Gaben von Vitamin B1 bei der Werni-

cke-Enzephalopathie wird hervorgehoben

und als Hinweis auf eine Wirkung des Vita-

mins im ZNS gewertet. Andererseits wird

festgestellt, dass bei fortbestehender Ein-

wirkung der Noxe die Gabe von Vitamin B1

keinen Einfluss hat.

Vitamin B6 ist in seiner phosphorylierten

Form (Pyridoxyl-5′-Phosphat, PALP) das Co-

enzym einer Vielzahl von Enzymen, die in

den gesamten nichtoxidativen Stoffwechsel

der Aminosäuren eingreifen. Sie sind durch

Decarboxylierung an der Bildung physiolo-

gisch aktiver Amine (z.B. Adrenalin, Hist-

amin, Serotonin, Dopamin, Tyramin) durch

Transaminierung an anabolen und kata-

bolen Stoffwechselvorgängen sowie an ver-

schiedenen Spaltungen und Synthese der

Aminosäuren beteiligt. Vitamin B6 greift an

verschieden Stellen in den Tryptophan-

stoffwechsel ein. Im Rahmen der Synthese

des Blutfarbstoffes katalysiert Vitamin B6 die

alpha-Amino-beta-Ketoadeninsäurebildung.

Vitamin B6 beeinflusst die Kalt-Warm-Per-

zeption und hat einen positiven Einfluss

bei Ausfällen motorischer, sensibler und

vegetativer Nervenfasern.

Vorkommen und Bedarfsdeckung
Vitamin B1 und seine phosphorylierten Deri-

vate sind im Pflanzen- und Tierreich weit

verbreitet. Pflanzen und einige Mikroorganis-

men sind thiaminautotroph. Der Mensch

zählt zu den thiaminheterotrophen Organis-

men, mit einem Körperbestand an Vita-

min B1 von ca. 30 mg. Wegen der hohen

Turnover-Rate und begrenzten Speicherung

muss Thiamin zur Bedarfsdeckung täglich

in ausreichenden Mengen aufgenommen

werden. Bei Jugendlichen, älteren Perso-

nen, Alkoholikern, längerer Fehl-, Mangel-

sowie parenteraler Ernährung ist häufig ein

Vitamin B1-Defizit nachzuweisen. Der mini-

male Thiaminbedarf beim Menschen be-

trägt 0,2 – 0,3 mg/1000 kcal. Zur Vermeidung

eines Defizits wird eine Vitramin-B1-Zufuhr

für Männer zwischen 1,3 und 1,5, für Frauen

zwischen 1,1 und 1,3 mg/Tag empfohlen. In

der Schwangerschaft ist der Bedarf um

0,3 mg/Tag und in der Stillzeit um 0,5 mg/

Tag erhöht.

Pyridoxin: Pyridoxal und Pyridoxamin kom-

men reichlich in Pflanzen- und Tierproduk-

ten vor. Der Körperbestand des Menschen

an Vitamin B6 beträgt 40 – 150 mg, die täg-

liche renale Ausscheidung 1,7 – 2,6 mg und

die Turnover-Rate 2,2 – 2,4%. Der Bedarf

hängt vom Proteinumsatz ab und steigt

mit der Eiweißzufuhr. Zur Vermeidung eines

Defizits ist eine tägliche Vitamin-B6-Zufuhr

bei Männern von 2,3 mg/Tag und bei

Frauen von 2,0 mg/Tag erforderlich. In der

Schwangerschaft ist der Bedarf um 1,0 mg/

Tag und in der Stillzeit um 0,6 mg/Tag er-

höht.

Klinische Angaben
Nach den Ernährungsberichten zählen ne-

ben anderen, vor allem Vitamin B1 und Vita-

min B6 zu den kritische Vitaminen des

B-Komplexes. Eine Unterversorgung kann

bei Jugendlichen, älteren Personen, chroni-

schem Alkoholismus, nach längerer Fehl-

und Mangelernährung, nach Reduktionsdiä-

ten oder längerer parenteraler Ernährung

häufig mit biochemischen Methoden nach-

gewiesen werden. Anhaltspunkt für einen

Vitamin-B1-Mangel sind u.a. eine erniedrigte

Thiaminkonzentration im Vollblut und Plas-

ma, eine verminderte Thiaminausscheidung

im Urin, ein Abfall der Transketolase und

der Anstieg des Transketolase-Aktivierungs-

koeffizienten der Erythrozyten.

Anhaltspunkte für einen Vitamin-B6-Mangel

sind u.a. eine erhöhte Xanthuren-Ausschei-

dung nach Tryptophanbelastung, eine ver-

minderte Ausscheidung von 4-Pyridoxin-

säure, erniedrigte Serumwerte für Pyridoxin

und Pyridoxinsäure-5-phophat und ein er-

höhter erythrozytärer Glutamat-Oxylacetat-

Transaminase-Aktivierungskoeffizient.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Vitamin B1

Für oral zugeführtes Vitamin B1 wird ein

dosisabhängiger dualer Transportmecha-

nismus angenommen

– eine aktive Resorption bis zu Konzentra-

tionen von ≤ 2 μmol

– eine passive Diffusion bei Konzentratio-

nen ≤ 2 μmol

Für die Passage durch die Darmmukosa

wird ein Carrier-Mechanismus vermutet,

während der Übergang von der Serosa-

seite in das Blut Na+- bzw. ATPase-abhän-

gig ist. Zur Resorption müssen von den

phosphorylierten Thiamin-Derivaten durch

Phosphatasen die Phosphatreste abge-

spalten werden. Die Resorption ist in der

Duodenalschleife am größten, geringer im

oberen und mittleren Dünndarm. Hauptaus-

scheidungsprodukte sind Thiamincarbon-

säure, Pyramin, Thiamin und eine Reihe

bisher nicht identifizierter Metaboliten. Je

höher die orale Vitaminzufuhr ist, desto

mehr Thiamin wird innerhalb von 4 – 6 Stun-

den eliminiert.

Vitamin B6

Vitamin B6 und seine Derivate werden zu ca

70% hauptsächlich im oberen Magen-

Darm-Trakt rasch über eine passive Diffu-

sion resorbiert und mit einem Maximum

zwischen 2 und 5 Stunden ausgeschieden.

Die Halbwertszeit beträgt 3 Stunden, es be-

steht keine Kumulationsgefahr. Im Blutplas-

ma sind Pyridoxal-5-Phosphat und Pyridoxal

an Albumin gebunden. Die Transportform ist

Pyridoxal. Bei der Passage durch die Zell-

membran wird an Albumin gebundenes

Pyridoxal-5′-phosphat durch eine alkalische

Phosphatase zu Pyridoxal hydrolysiert.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizität
Siehe Pkt. 4.9 Überdosierung.

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 so-

wie degenerative Veränderungen der Axone

und Myelinscheiden. Ferner sind im Tierver-

such nach hohen Vitamin-B6-Dosen Konvul-

sionen und Koordinationsstörungen aufge-

treten.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential
Unter den Bedingungen der klinischen An-

wendung sind mutagene Wirkungen von

Vitamin B1 und B6 nicht zu erwarten. Lang-

zeitstudien am Tier zum tumorerzeugenden

Potential von Vitamin B1 und Vitamin B6 lie-

gen nicht vor.

Reproduktionstoxizität
Vitamin B1 wird aktiv in den Fetus transpor-

tiert. Die Konzentrationen im Feten und Neu-

geborenen liegen über den maternalen Vi-

tamin- B1-Konzentrationen. Zu Auswirkungen

von höheren Dosen als der empfohlenen

Tageszufuhr von Vitamin B1 auf Embryonal-

und Fetalentwicklung des Menschen liegen

bislang keine Erfahrungen vor. Hohe Dosen

von Vitamin B1 wurden im Tierversuch unzu-

reichend untersucht.

Vitamin B6 ist plazentagängig und die fetalen

Konzentrationen sind höher als die mater-

nalen. Vitamin B6 ist im Tierversuch unzurei-

chend geprüft. In einer Embryotoxizität an

der Ratte ergaben sich keine Hinweise auf

ein teratogenes Potential. Bei männlichen

Ratten führte die Gabe von sehr hohen

Dosen von Vitamin B6 zu Spermatogenese-

schäden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Hypro-

mellose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat

(Ph.Eur.), vorverkleisterte Maisstärke, hoch-

disperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandi-

oxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitäten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Nicht über +30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um

den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schützen.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
PVC/PVDC/Aluminiumblister.

Originalpackung mit 20, 50 und 100 Filmta-

bletten.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH

Stadastraße 2 – 18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888

Internet: www.stadapharm.de

Vertrieb
STADA Consumer Health Deutschland

GmbH

Stadastraße 2 – 18

61118 Bad Vilbel

www.stada.de
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8. Zulassungsnummer

46327.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

04.01.2000/24.09.2012

10. Stand der Information

September 2019

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

| Fachinformationsdienst |
Postfach 11 01 71

10831 Berlin

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

STADA Neuro STADA®

000175-O931 – Neuro STADA 100 mg/100 mg Filmtabletten – n 3

S
ep

te
m

be
r

20
19


	Neuro STADA 100 mg/100 mg Filmtabletten
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung

