Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

NOVimII® B6 25 mg Injektionslésung

i

Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid 25 mg pro 2 ml Injektionslésung.
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die g F beilage sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arznelmmel ist ohne Verschrelbung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Novirell® Bs 25mg jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

u Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

= Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
= Wenn sich |hre verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

= Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in der Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Pack beil heinhaliot

1. Was ist Novirell® Bg 25 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Novirell® Bg 25mg beachten?
3. Wie ist Novirell® B 25mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Novirell® Bs 25mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

WAS IST NOVIRELL® B 25 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Novirell® Bg 25mg ist ein Vitaminpréparat.

Novirell® B4 25mg wird angewendet zur Therapie eines Vitamin-B6-Mangels soweit eine orale Arzneimittelgabe
nicht méglich ist.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NOVIRELL® Bs 25MG BEACHTEN?

Novirell® B4 25mg darf nicht angewendet werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6) sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Novirell® B; 25mg ist erforderlich:

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen iber 50 mg sowie bei kurzfristiger Einnahme von Dosen im Grammbereich
wurden Kribbeln und Ameisenlaufen an Hénden und Fiilen (Anzeichen einer peripheren sensorischen Neuropathie,

bzw. von Paraesthesien) beobachtet. Wenn Sie das Kribbeln und Ameisenlaufen bei sich beobachten, wenden Sie sich

bitte an Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird die Einnahmemenge Gberprifen und wenn nétig die Medikamente absetzen.

Kinder

Bei Neugeborenen und Séuglingen kénnen eine starke Sedierung, Hypotonie und respiratorische Stdrungen
(Dyspnoe, Apnoe) auftreten. Die Initialtherapie bei Neugeborenen und Séuglingen darf daher nur unter
intensivmedizinischen Bedingungen erfolgen.

Bei Anwendung von Novirell® By 25mg mit anderen Arzneimitteln:

Die gleichzeitige Gabe von sog. Pyridoxinantagonisten (Arzneimittel, die u.a. eine gegen Vitamin-Bs gerichtete Wirkung
haben, wie z.B. Hydralazin, Isoniazid (INH), Cycloserin, D-Penicillamin) kann den Bedarf an Vitamin-Bs erhdhen.
Vitamin-Bg in Tagesdosen ab 5mg kann die Wirkung von L-Dopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit)
herabsetzen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Novirell® Bs 25 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken
Es sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit
In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tégliche Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen Ernéhrung sichergestellt

werden. Dieses Arzneimittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge) nur zur Behandlung eines Vitaminmangels bestimmt und darf

daher nur nach sorgféltiger Nutzen/Risiko-Abwéigung durch den Arzt angewendet werden. Systematische Untersuchungen zu
einer Anwendung von Novirell® Bg 25mg in der Schwangerschaft liegen nicht vor. Vitamin-Bg geht in die Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedi von Maschi

Novirell® Bs 25mg hat keinen oder einen vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

R diail

Wichtige Informati Uber k von Novirell® B, 25mg
Novirell® Bs 25mg enthélt Natrium, aber weniger als Tmmol (23mg) Natrium pro 2ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.
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Gebrauchsinformation Novirell® B 25 mg Injektionslésung - Fortsetzung

WIE IST NOVIRELL® Bs 25 MG ANZUWENDEN?
Wenden Sie Novirell® Bg 25mg immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung
Es werden téglich 25mg Novirell® By 25mg (Inhalt 1 Ampulle) angewendet, soweit eine orale Behandlung nicht méglich ist.

Art der Anwendung
Die Injektion erfolgt intramuskulér (in einen Muskel) oder intravends (in eine Vene).

Daver der Anwendung
Die Daver der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Grunderkrankung. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Novirell® By 25mg angewendet haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte umgehend an |hren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Novirell® B; 25mg vergessen haben
Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, um die weitere Dosierung abzustimmen.

Wenn Sie die Anwendung von Novirell® B; 25mg abbrechen
Die Anwendung kann problemlos abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie dlle Arzneimittel kann Novirell® Bg 25mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1von 10, aber mehr als 1von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1von 1000, aber mehr als 1von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle
Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Im angegebenen Dosisbereich fir die Vorbeugung und Behandlung eines Vitamin-Bé-Mangels sind keine Nebenwirkungen be-
kannt. Tagesdosen iber 50 mg kénnen eine periphere sensorische ?\leuropothie (Erkrankung der Nerven mit Kribbeln und Amei-
senlaufen) hervorrufen (siehe unter Punkt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Novirell® Bg 25mg ist erforderlich”).
Bei Neugeborenen und Séuglingen kénnen eine starke Schléfrigkeit, niedriger Blutdruck und Atembeschwerden (Atemnot,
Atemstillstand) auftreten (sie%e unter Punkt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Novirell® Bg 25mg ist erforderlich”).
Meldungen von Neb irkung

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigen
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

WIE IST NOVIRELL® Bs 25 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,Verw. bis” angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie

in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufb I Lodi

Keine besonderen Bedin‘éunaen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder ZubereifunF
Novirell® Bs 25mg muss unmittelbar nach Offnen der Ampulle verwendet werden.
Nicht verbrauchte Reste sind stets zu vernichten.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Novirell® Bg 25 mg enthailt:

Der Wirkstoff ist:

1 Ampulle mit 2ml Injektionslésung enthdlt 25mg Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6)
(1 ml Injektionslésung enthélt 12,5mg Pyridoxinhydrochlorid).

Die sonsfi?en Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Novirell® By 25mg aussieht und Inhalt der Packung

Braunglasampullen mit 2ml farbloser Injektionslésung.

Novirell® Bs 25mg ist als Packung mit 10 Ampullen zu 2ml und als Klinikpackung mit 100 Ampullen zu 2ml erhdltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

SANORELL PHARMA GmbH & Co KG

RechtmurgstraBBe 23 - 72270 Baiersbronn

Hersteller:

Sanorell Pharma GmbH & Co KG

HurststrafBe 31 - 77815 Bihl/Baden

Tel. 07223 9337-0 - Fax 07223 9337-50 - www.sanorell.de - info @ sanorell.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2019.
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