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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Berocca Plus šnypščiosios tabletės
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Šis produktas yra multivitaminų preparatas, kurio sudėtyje yra didelės B grupės vitaminų komplekso ir vitamino C, taip pat kalcio, magnio ir cinko, dozės. Šis produktas yra multivitaminų ir mineralų preparatas, kurio sudėtyje yra 9 vitaminai ir 3 mineralai.

Vienoje šnypščiojoje tabletėje yra:

	askorbo rūgšties

tiamino monofosforo rūgšties esterio chlorido
(atitinka 15 mg tiamino hidrochlorido)

riboflavino
(riboflavino natrio fosfato pavidalu)

nikotinamido

pantoteno rūgšties
(kalcio pantotenato pavidalu (25 mg)) 1)

piridoksino hidrochlorido

cianokobalamino

folio rūgšties

biotino

kalcio
(kalcio karbonato pavidalu 1))

magnio
(sunkiojo magnio subkarbonato pavidalu 2))

magnio
(magnio sulfato dihidrato pavidalu 2))

cinko
(cinko citrato trihidrato pavidalu 3))

1) bendras kalcio kiekis
2) bendras magnio kiekis
3) bendras cinko kiekis

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:

aspartamas E 951
sacharozė
natris
(natrio-vandenilio karbonato, natrio chlorido, natrio karbonato, natrio citrato ir natrio askorbato pavidalu)
	500 mg;

18,54 mg;


15 mg;


50 mg;

23 mg;


10 mg;

0,01 mg;

0,4 mg;

0,15 mg;


244 mg;


195 mg;


328 mg;


32 mg;

100 mg;
100 mg;
10 mg.



25 mg;
6 mg;
272 mg;



Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Šnypščioji tabletė.

Tabletės yra cilindro formos, lygiu paviršiumi, taškuotos, šviesiai oranžinės spalvos, 25 mm skersmens, kvepiančios apelsinais.
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Vitamino C ir B grupės vitaminų stoka arba poreikio padidėjimas.

Cinko stoka arba poreikio padidėjimas.
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Dozavimas
Suaugusieji ir paaugliai. Viena šnypščioji tabletė per parą.
Negalima viršyti rekomenduojamos vienos tabletės dozės per parą. 

Vaikų populiacija
Berocca Plus saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 11 metų vaikams neištirti.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Ištirpinti stiklinėje vandens.
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· Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
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· Hiperkalcemija. 

· Hiperkalciurija.

· Hiperoksalurija.

· Inkstų akmenligė arba praeityje buvusi inkstų akmenligė.

· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas arba inkstų funkcijos sutrikimas (GFG < 30 ml/min), įskaitant asmenis, kuriems atliekama dializė.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Išgėrus Berocca Plus šnypščiųjų tablečių, dėl jų sudėtyje esančio B2 vitamino (riboflavino) šlapimas būna geltonos spalvos (žr. 4.8 skyrių).

Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje nėra riebaluose tirpių vitaminų. Vienoje Berocca Plus šnypščiojoje tabletėje yra didžiausia B6 vitamino (piridoksino) paros dozė profilaktikai. Negalima viršyti rekomenduojamos vienos tabletės dozės per parą (žr. 4.9 skyrių).

Ilgą laiką kasdien vartojant didesnes (nuo 50 mg per dieną) nei rekomenduojama B6 vitamino (piridoksino) dozes, gali pasireikšti neuropatijos simptomai, pvz., parestezija, hiperestezija, nutirpimas, skausmai, raumenų silpnumas ir fascikuliacija (žr. 4.9 skyrių).

Berocca Plus sudėtyje esantis kalcio (12,5% rekomenduojamos mitybos normos) ir magnio (33,3 % rekomenduojamos mitybos normos) kiekis papildo rekomenduojamą šių medžiagų suvartojimą per parą, bet negali būti vieninteliu kalcio ir magnio šaltiniu, nes šių medžiagų kiekis vaistinio preparato sudėtyje yra nepakankamas, gydant kalcio ir (arba) magnio stoką arba kitokiai šių medžiagų gydomajai funkcijai užtikrinti, išskyrus kofaktoriaus poveikį B vitaminų aktyvinimui ir veikimui (žr. 4.1 ir 5.1 skyrius).

Berocca Plus nėra skirtas gydyti B12 vitamino stoką, susijusią su atrofiniu gastritu, klubinės žarnos ar kasos sutrikimu, B12 vitamino malabsorbcija iš virškinimo trakto arba yra vidinio faktoriaus trūkumas.

Pacientai, vartojantys bet kokių vitaminų papildų, vaistinių preparatų, laikosi apribotos dietos arba gydytojo prižiūrimi pacientai, prieš pradėdami vartoti šį vaistinį preparatą turi pasitarti su sveikatos priežiūros specialistu arba gydytoju (žr. 2, 4.3, 4.5 ir 4.9 skyrius).

Vartojant vaistinį preparatą su kitais vaistiniais preparatais turi būti 4 valandų pertrauka, išskyrus atvejus, kai nurodyta kitaip (žr. 4.5 skyrių).

Jautriosios sub-populiacijos

Vitaminas C didina geležies absorbciją. Asmenys, sergantys hemochromatoze, turi atsargiai vartoti vaistinio preparato ir vengti papildomai vartoti vitamino C >500 mg per parą (žr. 4.9 skyrių).

Vitamino C perdozavimas asmenims, kurių organizme stinga gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės (>3 g vaikams ir >15 g suaugusiesiems), buvo susijęs su hemolizine anemija (žr. 4.9 skyrių).

Kiekvienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra 25 mg aspartamo. 
Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.

Berocca Plus šnypščiųjų tablečių negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Šio vaistinio preparato tabletėje yra 274 mg natrio, tai atitinka 13 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Vienoje Berocca Plus šnypščiojoje tabletėje yra 276 mg angliavandenių manitolio pavidalu. Berocca Plus šnypščiąsias tabletes galima skirti vartoti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Sąveika su diagnostiniais tyrimais

Vaistinis preparatas gali paveikti laboratorinius tyrimus, gaunant klaidingus rezultatus. Vartojant šį vaistinį preparatą arba planuojant atlikti laboratorinius tyrimus, reikia informuoti gydytoją arba sveikatos priežiūros specialistą (žr. 4.5 skyrių).

Vitaminas C gali paveikti tyrimų rinkinius ir matuoklius, kurie matuoja gliukozės kiekį, gaunant klaidingus rezultatus. Vadovaukitės tyrimo rinkinio lapeliu arba matuoklio instrukcija (žr. 4.5 skyrių).

Iškreipiamasis poveikis klinikinių laboratorinių tyrimų rezultatams 
Biotinas gali iškreipti biotino ir streptavidino sąveika pagrįstų laboratorinių tyrimų rezultatus, todėl, priklausomai nuo tiriamos medžiagos, atlikus tyrimus gauti rodikliai gali būti arba klaidingai mažesni, arba klaidingai didesni. Didesnė iškreipiamojo poveikio rizika kyla vaikams ir pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ir didėjant dozei, ši rizika didėja. Vertinant laboratorinių tyrimų rezultatus, reikia atsižvelgti į galimą biotino iškreipiamąjį poveikį, ypač jeigu tyrimų rezultatai neatitinka klinikinių požymių (pvz., su Greivso liga siejami skydliaukės tyrimų rezultatai nustatomi biotiną vartojantiems pacientams, kuriems nepasireiškia tos ligos simptomai, arba klaidingai neigiami troponino tyrimų rezultatai nustatomi biotiną vartojantiems, miokardo infarktą patyrusiems pacientams). Tais atvejais, kai įtariamas biotino iškreipiamasis poveikis, reikėtų atlikti kitus tyrimus, kurie nėra jautrūs tokiam iškreipiamajam poveikiui, jeigu tokių tyrimų yra. Užsakant laboratorinius tyrimus pacientams, kurie vartoja biotiną, reikėtų pasikonsultuoti su laboratorijos darbuotojais.
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Vaistinio preparato sąveika

	Vaistinio preparato sąveika su atskiromis Berocca Plus veikliosiomis maistingomis medžiagomis

	Veiklioji maistinė medžiaga
	Vaistinis preparatas
	Aprašymas

	Vitaminas C
	Deferoksaminas
	Kai kuriems pacientams, kurie vartojo deferoksamino kartu su 500 mg vitamino C paros doze, pablogėjo kairiojo skilvelio funkcija (toks sutrikimas dažnai buvo trumpalaikis). Todėl vitamino C negalima vartoti pirmąjį mėnesį nuo gydymo deferoksaminu pradžios.


	
	Ciklosporinas
	Antioksidantų papildai, įskaitant vitaminą C, gali sumažinti ciklosporino koncentraciją kraujyje.

	
	Disulfiramas
	Nuolatinės arba didelės vitamino C dozės gali veikti disulfiramo veiksmingumą.

	
	Varfarinas
	Didelės vitamino C dozės gali veikti varfarino veiksmingumą. 

	Vitaminas B6
	Levodopa
	Vartojant didesnes kaip 5 mg dozes, vitaminas B6 (piridoksinas) neutralizuoja levodopos poveikį Parkinsono liga sergantiems pacientams. Vis dėlto levodopą vartojant kartu su dekarboksilazės inhibitoriais (pvz., benserazidu ar karbidopa), tokio antagonizmo nepasireiškia.


	Vitaminas B12
	Chloramfenikolis
	Chloramfenikolis gali lėtinti arba trikdyti retikuliocitų atsaką į vitaminą B12. Todėl, jei šio derinio išvengti negalima, turi būti nuodugniai atliekamas bendras kraujo tyrimas.

	Folio rūgštis
	Metotreksatas
	Folio rūgšties papildai gali slopinti metotreksato veiksmingumą, gydant ūminę limfoblastinę leukemiją ir, teoriškai, veiksmingumą gydant kitus navikus.

	Kalcis
	Tiazidiniai diuretikai
	Tiazidiniai diuretikai slopina kalcio išskyrimą su šlapimu. Dėl padidėjusios hiperkalcemijos rizikos, kartu vartojant tiazidinių diuretikų reikia reguliariai stebėti kalcio koncentraciją serume.

	Magnis, cinkas
	Kalį organizme sulaikantys diuretikai
	Kalį organizme sulaikantys diuretikai taip pat turi magnio ir (arba) cinko organizme sulaikančių savybių. Kartu vartojant kalį organizme sulaikančių diuretikų ir papildų gali padidėti magnio ir (arba) cinko kiekis.

	Kalcis, magnis, cinkas
	Tetraciklinų grupės antibiotikai
	Polivalentinių katijonų, tokių kaip kalcio, magnio ir (arba) cinko, formų kompleksai su tam tikromis medžiagomis slopina abiejų medžiagų absorbciją. Norint sumažinti šios sąveikos riziką, vaistinį preparatą reikia vartoti 2 val. prieš arba 4 val. po kitų vaistinių preparatų vartojimo, nebent nurodyta kitaip.


	
	Chinolonų grupės antibiotikai
	

	
	Penicilaminas
	

	
	Bisfosfonatai
	

	
	Levotiroksinas
	

	
	Metildopa
	

	
	Mikofenolato mofetilis
	

	
	Eltrombopagas
	

	 



Sąveika su maistu

Vitaminas C:
Geležis: vitaminas C gali padidinti geležies absorbciją, ypač asmenims, kuriems yra nustatyta geležies stoka. Nedidelis geležies kiekio padidėjimas gali būti svarbus asmenims, sergantiems ligomis, tokiomis kaip paveldima hemochromatozė arba heterozigotiniams asmenims, linkusiems į šią ligą, nes tai gali padidinti geležies kaupimąsi.

Kalcis, magnis ir cinkas:
Kadangi oksalo rūgštis (kurios randama špinatuose ir rabarbaruose) ir fito rūgštis (kurios randama nesmulkintuose grūduose) gali slopinti kalcio, magnio ir cinko absorbciją, nerekomenduojama šio vaistinio preparato vartoti dvi valandas po maisto, kuriame yra didelės oksalo rūgšties ir fito rūgšties koncentracijos, valgymo.

Laboratorinių/diagnostinių tyrimų sąveika

Vitaminas C:
Kadangi vitaminas C yra stiprus reduktorius (t.y. elektronų donoras), todėl gali keisti oksidacijos ir redukcijos reakcijomis pagrįstų, tokių kaip gliukozės, kreatinino, karbamazepino, šlapimo rūgšties ir neorganinių fosfatų šlapime, serume ir slapto kraujo išmatose laboratorinių tyrimų duomenis . Norint išvengti nepageidaujamos sąveikos, reikia naudoti specialius tyrimus, kurie nepriklauso nuo sumažėjusio arba papildomo vitamino C vartojimo nutraukimo. Informacijos ar vitaminas C sąveikauja su tyrimu ir rekomendacijų kaip vertinti tyrimų duomenis, ieškokite gamintojo instrukcijoje.

Vitaminas C (askorbo rūgštis) gali sąveikauti su kai kuriais tyrimais, kuriais nustatomas gliukozės kiekis šlapime ir kraujyje, gaunant klaidingus tyrimų rezultatus, tačiau gliukozės kiekiui kraujyje įtakos neturi. Askorbo rūgšties vartojimą reikia nutraukti likus kelioms dienoms iki tokių tyrimų atlikimo. Informacijos ar vitaminas C (askorbo rūgštis) sąveikauja su tyrimu ir rekomendacijų kaip vertinti tyrimų duomenis, ieškokite matuoklio arba tyrimo rinkinio pakuotės lapelyje.

Vitaminas B1 ir vitaminas B6
Urobilinogenas: tiaminas ir (arba) piridoksinas gali duoti klaidingai teigiamą rezultatą, atliekant lašo testą su Erlicho reagentu (ang. Ehrlich‘s reagent).
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Nėštumas
Duomenų, kurie rodytų, kad vartojant rekomenduojamą vienos vaistinio preparato tabletės per parą dozę, Berocca Plus sudėtyje esančios medžiagos nepageidaujamai veiktų nėštumą ar vaisiaus (naujagimio) sveikatą, nėra. Vis dėlto Berocca Plus nėštumo metu vartoti galima tik tada, kai tai neišvengiamai būtina ir gydytojui rekomendavus.

Žindymas
Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje esantys vitaminai ir mineralai prasiskverbia į motinos pieną, bet vartojant gydomąsias vaistinio preparato dozes, kenksmingo poveikio kūdikiui nedaro.

Negalima viršyti nustatytos dozės, nes nuolatinis perdozavimas gali pakenkti vaisiui ir naujagimiui. Turi būti nustatytos iš kitų mitybos šaltinių gaunamų vitaminų ir mineralų kiekio ribos.

Vaisingumas
Duomenų, kad vaistiniame preparate esančių vitaminų ir mineralų normalūs endogeniniai kiekiai sukeltų neigiamą poveikį reprodukcijai, nėra.
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Berocca Plus gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos po vaistinio preparato ar panašių vaistinių preparatų registracijos. Kadangi apie šias reakcijas pranešta savanoriškai, neįmanoma nustatyti jų pasireiškimo dažnio.

Virškinimo trakto sutrikimai
Viduriavimas, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas ir virškinimo trakto bei pilvo skausmai.

Imuninės sistemos sutrikimai
Alerginė reakcija, anafilaksinė reakcija, anafilaksinis šokas.

Buvo pranešta apie padidėjusio jautrumo reakcijas su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais reiškiniais, tokiais kaip astmos sindromas, lengvo ar vidutinio sunkumo reakcijos, kurios gali pažeisti odą, kvėpavimo takus, virškinimo traktą ir širdies bei kraujagyslių sistemą, įskaitant simptomus, tokius kaip bėrimas, dilgėlinė, angioedema, niežulys, širdies veiklos bei kvėpavimo sutrikimas ir sunkios reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką.

Nervų sistemos sutrikimai
Gali pasireikšti galvos skausmas, svaigulys, nemiga, nervingumas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Chromaturija: galimas nežymus šlapimo nusidažymas geltonai. Šis poveikis nekenksmingas ir yra sukeliamas vaistinio preparato sudėtyje esančio vitamino B2.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
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Duomenų, kad šis vaistinis preparatas, vartojant nustatytomis dozėmis, gali sukelti perdozavimo reiškinių, nėra. 

Turi būti nustatytos iš kitų mitybos šaltinių gaunamų vitaminų ir mineralų kiekio ribos.

Bendrieji perdozavimo simptomai gali būti sumišimas ir virškinimo trakto sutrikimo simptomai, pavyzdžiui, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas.

Pasireiškus šiems simptomams, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą.

Ūminis ar lėtinis perdozavimas, pavartojus 10 kartų didesnę nei nustatyta vaistinio preparato dozę, gali sukelti specifinį toksiškumą, susijusį su vitaminu C, vitaminu B6 ir cinku.

Specifiniai klinikiniai požymiai ir simptomai, laboratoriniai rodikliai ir perdozavimo pasekmės yra labai skirtingi, priklausomai nuo individualaus organizmo jautrumo ir susijusių aplinkybių.

Specifiniai klinikiniai požymiai, pavartojus 10 kartų didesnę nei nustatyta dozę, gali būti tokie:

Kalcis, magnis, B1, B2, B3, B5, B7, B9 ir B12 vitaminai:
Pavartojus 10 kartų didesnę nei nustatyta paros dozę, dėl kalcio, magnio ir B1, B2, B3, B5, B7, B9 ir B12 vitaminų, nesitikima jokio pastebimo poveikio, išskyrus bendrus virškinimo trakto sutrikimus.

Vitaminas C
Ūminis arba lėtinis vitamino C perdozavimas (>2 g per parą suaugusiesiems) gali reikšmingai padidinti oksalatų kiekį serume ir šlapime. Kai kuriais atvejais pasireiškia hiperoksalurija, kalcio oksalatų kristalurija, kalcio oksalatų nuosėdos, akmenų susidarymas inkstuose, tubulointersticinė nefropatija ir ūminis inkstų funkcijos sutrikimas.

Nuolat vartojant dideles askorbo rūgšties dozes (>500 mg per parą) gali padidėti geležies kaupimasis ir dėl to atsirasti audinių pažeidimas, pacientams, sergantiems hemochromatoze.

Perdozavus vitamino C, asmenims, kuriems yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas (>3 g per parą vaikams ir >15 g per parą suaugusiesiems), gali pasireikšti oksidacinė hemolizė arba diseminuota intravaskulinė koaguliacija.

Vitaminas B6
Nuolat vartojant dideles vitamino B6 dozes (>50 mg per parą), padidėja sensorinės aksoninės neuropatijos pavojus. Taip pat aprašyta centrinio poveikio atvejų. Neuropatija dažniausiai pasireikšdavo ilgą laiką (mėnesiais ar metais) vartojant 200-6000 mg per parą. Nutraukus piridoksino vartojimą, neuropatija visais atvejais laipsniškai pagerėjo.

Cinkas
Perdozavus cinko (>25 mg per parą), gali pasireikšti viduriavimas, sudirginimas, virškinimo trakto (VT) korozija, ūminė inkstų kanalėlių nekrozė, intersticinis nefritas, vario trūkumas, sideroplastinė anemija ir mieloneuropatija.

Įtarus perdozavimą, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą dėl klinikinių simptomų gydymo.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – B vitaminų kompleksas su C vitaminu ir mineralais, ATC kodas – A11EB ir A11EC. 

Berocca Plus sudėtyje esantis vitaminų kiekis tinkamas vartoti jų trūkumo arba poreikio padidėjimo atvejais. Dėl to kai kurių Berocca Plus sudėtyje esančių vitaminų kiekis yra didesnis nei rekomenduojama pagal mitybos normas (RMN), kurios netinkamos gydymui.

Vienoje tabletėje yra: 500 mg askorbo rūgšties (RMN = 60 mg), 15 mg tiamino (RMN = 1,4 mg), 15 mg riboflavino (RMN = 1,6 mg), 50 mg nikotinamido (RMN = 18 mg), 10 mg piridoksino (RMN = 2 mg), 0,01 mg cianokobalamino (RMN = 0,001 mg), 0,4 mg folio rūgšties (RMN = 0,2 mg), 23 mg pantoteno rūgšties (RMN = 6 mg), 0,15 mg biotino (RMN = 0,15 mg).

Vandenyje tirpių vitaminų organizme pastebimai nesikaupia. Senyvų žmonių, moterų nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu, dietos besilaikančių žmonių, sergančiųjų kai kuriomis lėtinėmis ligomis, intensyviai sportuojančių, ilgalaikį stresą patiriančių ar lėtiniu alkoholizmu sergančių žmonių organizmo aprūpinimas vandenyje tirpiais vitaminais gali būti nepakankamas. Rūkantiems žmonėms ir kontraceptinių tablečių vartojančioms moterims C vitamino (askorbo rūgšties) poreikis būna didesnis už normalų.

B vitaminai dalyvauja įvairiose ląstelių metabolizmo reakcijose, pavyzdžiui, nervinio impulso pernešėjų sintezėje.

C vitaminas (askorbo rūgštis) yra biologinis antioksidantas, labai svarbus inaktyvuojant laisvuosius radikalus. Be to, C vitaminas būtinas eilės fermentų, kurie veikia hidroksilinimo reakcijas ir metabolizmą, pavyzdžiui, cholesterolio, tulžies rūgšties ir vaistinių preparatų metabolizmą, aktyvinimui. C vitaminas (askorbo rūgštis) sustiprina geležies absorbciją iš virškinimo trakto, veikia folio rūgšties metabolizmą ir leukocitų funkciją. C vitaminas skatina jungiamojo audinio formavimąsi ir yra svarbus dantų, kaulų ir kapiliarų formavimuisi bei funkcijai.

Kalcis dalyvauja eilėje fiziologinių procesų, fermentų sistemose ir nervinio impulso perdavime bei kartu su magniu ir B6 vitaminu kompleksiniu būdu veikia daugelį šių procesų.

Magnis dalyvauja įvairiose reakcijose, įskaitant baltymų katabolizmą, riebiųjų rūgščių metabolizmą, cukraus oksidaciją ir kvėpavimo reakcijas.

Cinkas yra svarbus organizmo mikroelementas, kuris kaip katalizatorius yra daugiau kaip 200 fermentų sudėtyje. Natūraliai jo yra daugelio baltymų, hormonų, neuropeptidų ir hormonų receptorių sudėtyje. Be kitų procesų, cinkas tiesiogiai veikia kofermentų, susiformavusių iš B6 vitamino (piridoksino), sintezę.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Žmogaus sveikata ir gera savijauta natūraliai priklauso nuo nuolatinio vitaminų ir mikroelementų vartojimo ir suvartojimo, jų absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir eliminacija palaikomi specifiniais fiziologiniais būdais. Tai, kad Berocca Plus šnypščiosios tabletės ištirpsta virškinimo trakte, užtikrina gerą vaistinio preparato biologinį prieinamumą.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vartojant rekomenduojamą vienos Berocca Plus šnypščiosios tabletės dozę per parą, toksinio poveikio nepasireiškia.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Citrinų rūgštis
Natrio-vandenilio karbonatas
Natrio chloridas
Acesulfamo kalio druska
Aspartamas (E 951)
Džiovintas purškiant 1 % betakarotenas
Burokėlių raudonasis
Apelsinų skonio aromatinė medžiaga PERMASEAL PHS-131987
Polisorbatas 60
Natrio karbonatas
Manitolis (E 421)
Natrio citratas
Maltodekstrinas

Džiovinto purškiant 1 % betakaroteno miltelių sudėtis:
Betakarotenas
Natrio askorbatas
Alfa-tokoferolis
Gumiarabikas
Kokosų aliejus
Sacharozė
Maltodekstrinas

Apelsinų skonio aromatinės medžiagos PERMASEAL PHS-131987 sudėtis:
Aromatiniai preparatai
Natūralioms identiškos aromatinės medžiagos
Maltodekstrinas
Gumiarabikas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

10, 15, 2 x 10, 2 x 15, 3 x 15, 4 x 15 tablečių pakuotės: 2 metai.
1 tabletės pakuotė: 1 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Tablečių talpyklę laikyti sandarią.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Negalima leisti vaikams žaisti su tuščia pakuote, nes jie gali nuryti sausiklį.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

10, 15, 2 x 10, 2 x 15, 3 x 15, 4 x 15 šnypščiųjų tablečių suvyniotų į aliuminio foliją, PP plastiko ar aliuminio tablečių talpyklėje su MTPE plastiko dangteliu ir sausikliu.

Sausiklio kapsulė:
Grynasis silicio dioksido gelis (baltas gelis) su molekuliniu sietu.

1 tabletė aliuminio folijos dvisluoksnėje juostelėje (su sausikliu).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „Bayer“
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Tablečių talpyklė:
N10 - LT/1/09/1809/001 
N15 - LT/1/09/1809/002 
N10x2 - LT/1/09/1809/003 
N15x2 - LT/1/09/1809/004 
N15x3 - LT/1/09/1809/005 
N15x4 - LT/1/09/1809/007
Dvisluoksnė juostelė:
N1 - LT/1/09/1809/006 


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gruodžio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gruodžio 27 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. sausio 5 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/






































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]
A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Delpharm Gaillard
33 rue de l’industrie 
74240 Gaillard 
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Berocca Plus šnypščiosios tabletės


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 šnypščiojoje tabletėje yra:

Vitaminum C (Acidum ascorbicum)             	500 mg
Vitaminum B1 (Thiamini hydrochloridum)     	15 mg
Vitaminum B2 (Riboflavinum)                        	15 mg
Vitaminum B3 (Nicotinamidum)                     	50 mg
Vitaminum B5 (Acidum pantothenicum)         	23 mg
Vitaminum B6 (Pyridoxini hydrochloridum)   	10 mg
Vitaminum B12 (Cyanocobalaminum)              	0,01 mg 
Biotinum	0,15 mg
Acidum folicum	0,4 mg
Calcium	100 mg
Magnesium	100 mg
Zincum	10 mg


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E951), sacharozės ir natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1 šnypščioji tabletė 
10 šnypščiųjų tablečių
15 šnypščiųjų tablečių
20 šnypščiųjų tablečių
30 šnypščiųjų tablečių
45 šnypščiosios tabletės
60 šnypščiųjų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Ištirpinti stiklinėje vandens.

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje.
Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Bayer“
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Tablečių talpyklė:
N10 - LT/1/09/1809/001 
N15 - LT/1/09/1809/002 
N10x2 - LT/1/09/1809/003 
N15x2 - LT/1/09/1809/004 
N15x3 - LT/1/09/1809/005 
N15x4 - LT/1/09/1809/007
Dvisluoksnė juostelė:
N1 - LT/1/09/1809/006 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojama, kai yra B grupės ir C vitaminų bei cinko trūkumas arba poreikio padidėjimas.
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 11 metų vaikams: po 1 šnypščiąją tabletę per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

berocca plus 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.














INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TABLEČIŲ TALPYKLĖ IR VIENOS TABLETĖS ALIUMINIO FOLIJOS DVISLUOKSNĖ JUOSTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Berocca Plus šnypščiosios tabletės


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 šnypščiojoje tabletėje yra:

Vitaminum C (Acidum ascorbicum)             	500 mg
Vitaminum B1 (Thiamini hydrochloridum)     	15 mg
Vitaminum B2 (Riboflavinum)                        	15 mg
Vitaminum B3 (Nicotinamidum)                     	50 mg
Vitaminum B5 (Acidum pantothenicum)         	23 mg
Vitaminum B6 (Pyridoxini hydrochloridum)   	10 mg
Vitaminum B12 (Cyanocobalaminum)              	0,01 mg 
Biotinum	0,15 mg
Acidum folicum	0,4 mg
Calcium	100 mg
Magnesium	100 mg
Zincum	10 mg


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E951), sacharozės ir natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1 šnypščioji tabletė 
10 šnypščiųjų tablečių
15 šnypščiųjų tablečių
20 šnypščiųjų tablečių
30 šnypščiųjų tablečių
45 šnypščiosios tabletės
60 šnypščiųjų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Ištirpinti stiklinėje vandens.

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Bayer“
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Tablečių talpyklė:
N10 - LT/1/09/1809/001 
N15 - LT/1/09/1809/002 
N10x2 - LT/1/09/1809/003 
N15x2 - LT/1/09/1809/004 
N15x3 - LT/1/09/1809/005 
N15x4 - LT/1/09/1809/007
Dvisluoksnė juostelė:
N1 - LT/1/09/1809/006 


13.	SERIJOS NUMERIS


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojama, kai yra B grupės ir C vitaminų bei cinko trūkumas arba poreikio padidėjimas. 
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 11 metų vaikams: po 1 šnypščiąją tabletę per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Berocca Plus šnypščiosios tabletės
B grupės vitaminai, C vitaminas, kalcis, magnis, cinkas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Berocca Plus ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Berocca Plus
3.	Kaip vartoti Berocca Plus
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Berocca Plus
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Berocca Plus ir kam jis vartojamas

Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje yra šių veikliųjų medžiagų: visų 8 B grupės vitaminų, C vitamino, kalcio, magnio ir cinko.
Berocca Plus šnypščiosiomis tabletėmis gydomas B grupės ir C vitaminų bei cinko trūkumas ar poreikio padidėjimas.

Bendra informacija
Vitaminai ir mineralai yra svarbios medžiagos visiems gyviems organizmams. Žmogaus organizmas pats negali gaminti būtinų vitaminų ir mineralų. Kad būtų sveikas ir pajėgtų funkcionuoti, organizmas turi kasdien gauti pakankamą šių medžiagų kiekį su maistu. Vandenyje tirpių vitaminų, pavyzdžiui, B grupės ir C vitaminų organizme pastebimai nesikaupia. Taigi senyvų žmonių, moterų nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu, dietos besilaikančių žmonių, sergančiųjų kai kuriomis lėtinėmis ligomis, intensyviai sportuojančių, ilgalaikį stresą patiriančių ar lėtiniu alkoholizmu sergančių žmonių aprūpinimas vandenyje tirpiais vitaminais gali būti nepakankamas. Rūkantiems žmonėms ir kontraceptines tabletes vartojančioms moterims askorbo rūgšties (C vitamino) poreikis padidėja.

B vitaminai
B vitaminai dalyvauja daugelyje skirtingų ląstelės metabolizmo reakcijų, įskaitant reakcijas, kurių metu atsiranda medžiagos, kurios dalyvauja nervinio impulso perdavime.

C vitaminas
C vitaminas (askorbo rūgštis) yra antioksidantas, kuris svarbus inaktyvuojant laisvuosius radikalus. Be to, C vitaminas yra būtinas daugelio fermentų funkcijoms ir, pavyzdžiui, cholesterolio, tulžies rūgšties ir vaistinių preparatų metabolizmui. C vitaminas pagerina geležies pasisavinimą iš virškinimo trakto ir veikia folio rūgšties metabolizmą bei baltųjų kraujo ląstelių funkciją. Be to, C vitaminas pagerina jungiamojo audinio formavimąsi ir yra svarbus dantų, griaučių ir kapiliarų formavimuisi ir funkcijai.

Kalcis
Kalcis, kartu su magniu ir B6 vitaminu, būtini įvairiems sudėtingiems fiziologiniams procesams, fermentų funkcijai ir nervinio impulso perdavimui.

Magnis
Magnis dalyvauja įvairiuose organizme vykstančiuose procesuose, pavyzdžiui, baltymų sintezėje, riebalų metabolizmo, cukraus pasisavinimo ir ląstelių kvėpavimo procesuose.

Cinkas
Cinkas yra svarbus mikroelementas. Cinko yra daugelio baltymų, hormonų, neuropeptidų ir hormonų receptorių sudėtyje, jis būtinas daugelio fermentų funkcijoms.

Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje nėra jokių riebaluose tirpių vitaminų.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Berocca Plus

Berocca Plus vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliosioms  medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu nustatyta hiperkalcemija ar hiperkalciurija (organizme ar šlapime yra per daug kalcio), inkstų ar šlapimo takų akmenligė;
-	jeigu yra padidėjęs oksalo rūgšties kiekis šlapime arba susilpnėjusi inkstų funkcija. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Berocca Plus.
· Asmenys, kuriems organizme trūksta tam tikrų fermentų (gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės) arba sergantys hemochromatoze (geležies atsargų sutrikimas), šio vaisto turi vartoti atsargiai, nes vaisto sudėtyje yra askorbo rūgšties (t. y. C vitamino).
-	Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje yra maždaug 10% rekomenduojamos kalcio paros dozės ir maždaug 30 % rekomenduojamos magnio paros dozės. Taigi Berocca Plus prisideda prie rekomenduojamo šių elementų suvartojimo per parą, bet yra nepakankamas kaip vienintelis kalcio ir magnio šaltinis. 
-	Berocca Plus šnypščiąsias tabletes reikia vartoti tik B12 vitamino trūkumui, kuris susijęs su mityba, gydyti. Jomis negalima gydyti kitų B12 vitamino trūkumo formų (pvz., piktybinės anemijos, blogos B12 vitamino absorbcijos dėl žarnų ar kasos ligų).
	Vienoje tabletėje yra didžiausia B6 vitamino (piridoksino) paros dozė profilaktiniam vartojimui. Negalima viršyti rekomenduojamos paros dozės (1 tabletės).
· Berocca Plus gali pakeisti laboratorinių tyrimų rezultatus. Jeigu Jums planuojama atlikti tyrimus, apie tai pasakykite gydytojui.
· Vienoje Berocca Plus šnypščiojoje tabletėje yra 150 mikrogramų biotino. Jeigu jums numatoma atlikti laboratorinius tyrimus, turite pasakyti savo gydytojui arba laboratorijos darbuotojams, kad vartojate arba neseniai vartojote Berocca Plus, nes biotinas gali turėti įtakos tokių tyrimų rezultatams. Atsižvelgiant į tai, koks tyrimas atliekamas, dėl biotino poveikio tyrimų rodikliai gali būti klaidingai didesni arba klaidingi mažesni. Jūsų gydytojas gali paprašyti iki atliekant laboratorinius tyrimus nebevartoti Berocca Plus. Taip pat turėtumėte žinoti, kad kituose vaistuose, kuriuos galbūt vartosite, pvz., multivitaminuose arba plaukams, odai ir nagams skirtuose maisto papilduose, taip pat gali būti biotino ir jie gali turėti įtakos laboratorinių tyrimų rezultatams. Jeigu vartojate tokius vaistus, pasakykite apie tai savo gydytojui arba laboratorijos darbuotojams.

Vaikams
Berocca Plus šnypščiųjų tablečių nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 11 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Berocca Plus
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
· Askorbo rūgštis (= vitaminas C) gali sąveikauti su gliukozės nustatymo šlapime ir kraujyje mėginiais, taigi C vitamino vartojimą reikia nutraukti, likus kelioms dienoms iki numatyto gliukozės šlapime nustatymo mėginio.
· Didesnė kaip 5 mg piridoksino dozė panaikina levodopa poveikį pacientams, kurie serga Parkinsono liga. Vis dėlto taip neatsitinka, jeigu levodopa vartojamas kartu su karbidopa arba benserazidu.
· Jeigu vartojate deferoksaminą (pvz., geležies kaupimuisi organizme gydyti), pirmąjį gydymo mėnesį Berocca Plus vartoti negalima, nes jo sudėtyje yra vitamino C; deferoksamino vartojimas kartu su C vitaminu gali veikti širdį. Vitaminas C gali daryti įtaką ciklosporino, disulfiramo, varfarino poveikiui.
· Chloramfenikolis gali slopinti B12 vitamino pasisavinimą iš virškinimo trakto.
· Folio rūgštis gali sąveikauti su metotreksatu (vartojamas vėžio, pvz., leukemijos, gydymui).
· Pasakykite gydytojui jeigu vartojate diuretikų, nes jie gali padidinti kalcio, magnio ar cinko kiekį, priklausomai kokio tipo diuretikai vartojami.
· Jeigu vartojate antibiotikų, levotiroksino (skydliaukės hormono), metildopos (vartojama padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti), mikofenolato mofetilio (vartojamas pacientams po transplantacijos) arba eltrombopago (vartojamas trombocitų kiekiui mažinti), šį vaistą turite vartoti 2 val. prieš arba 4 val. po kitų vaistų vartojimo, norint sumažinti sąveiką.

Berocca Plus vartojimas su maistu
Geležis: vitaminas C gali padidinti geležies absorbciją, ypač asmenims, kuriems yra nustatytas geležies trūkumas.

Kalcis, magnis ir cinkas: kadangi oksalo rūgštis (kurios yra špinatuose ir rabarbaruose) ir fito rūgštis (kurios yra nesmulkintuose grūduose) gali slopinti kalcio, magnio ir cinko įsisavinimą, todėl nerekomenduojama šio vaisto vartoti dvi valandas po maisto, kuriame yra didelės oksalo rūgšties ir fito rūgšties koncentracijos, valgymo.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nėštumas: vartojant rekomenduojamas vaisto dozes, kenksmingo poveikio vaisiui ar naujagimiui nepasireiškia. Vis dėlto Berocca Plus nėštumo metu vartoti galima tik rekomendavus gydytojui.

Žindymo laikotarpis: Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje esantys vitaminai ir mineralai prasiskverbia į motinos pieną, bet vartojant rekomenduojamas vaisto dozes, nepageidaujamo poveikio kūdikiui nesitikima.

Negalima viršyti nustatytos dozės, nes nuolatinis perdozavimas gali pakenkti vaisiui ir naujagimiui. 

Vaisingumas: duomenų, kad vaistas gali sukelti neigiamą poveikį reprodukcijai, nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Berocca Plus šnypščiosios tabletės gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia.

Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje yra vitamino B2
Pavartojus Berocca Plus šnypščiųjų tablečių, šlapimas tampa nenormaliai geltonos spalvos. Tai lemia vaisto sudėtyje esantis B2 vitaminas. Toks reiškinys yra visiškai nekenksmingas.

Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra 274 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).
Tai atitinka 13 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje yra saldiklių
Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje yra saldiklių aspartamo E 951, manitolio E 421 ir acesulfamo K. 
Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra 25 mg aspartamo. 
Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.

Šiame vaiste esančio dažiklio sudėtyje yra mažas sacharozės kiekis. 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai gali vartoti Berocca Plus šnypščiąsias tabletes.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 11 metų vaikams ir paaugliams yra viena šnypščioji tabletė per parą. 
Šnypščiąją tabletę reikia ištirpinti stiklinėje vandens.
Rekomenduojamos paros dozės viršyti negalima.

Ką daryti pavartojus per didelę Berocca Plus dozę?

-	Jeigu Jūs arba kas nors kitas (pvz., mažas vaikas) išgėrė per didelę Berocca Plus dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, vaistininką, ligoninės priėmimo skyrių arba Apsinuodijimų kontrolės ir informacijos biurą.

Duomenų, kad šis vaistas, vartojant nustatytomis dozėmis, gali sukelti perdozavimo reiškinių, nėra. 
Perdozavimo atveju gali pasireikšti sumišimas ir virškinimo trakto sutrikimai, pavyzdžiui, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas. Vartojant dideles B6 vitamino dozes (nuo 200 mg iki 6000 mg per parą keletą mėnesių ar metų), gali atsirasti neuropatijos simptomų, pavyzdžiui, odos, ypač rankų ir kojų skausmas ir dilgčiojimas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Berocca Plus šnypščiųjų tablečių sudėtyje esančios veikliosios medžiagos yra natūraliai žmogaus organizme esančios medžiagos ir jos dažniausiai nesukelia jokio šalutinio poveikio. 

Buvo pranešta apie šiuos šalutinius poveikius, tokius kaip viduriavimas, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas ir virškinimo trakto bei pilvo skausmai. Gali pasireikšti galvos skausmas, svaigulys, nemiga, nervingumas.
Taip pat buvo pranešta apie alergines reakcijas, anafilaksines reakcijas ir šoką.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Berocca Plus šnypščiąsias tabletes laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje. Tablečių talpyklę laikyti sandarią (veikiamos drėgmės šnypščiosios tabletės suyra).

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Neleiskite vaikams žaisti su tuščia pakuote, nes jie gali nuryti sausiklį.

Ant tablečių talpyklės, dvisluoksnės juostelės ir kartono dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Berocca Plus sudėtis

-	Veikliosios medžiagos yra:
· askorbo rūgštis	C vitaminas	500 mg;
· tiamino hidrochloridas	B1 vitaminas	15 mg;
· riboflavinas	B2 vitaminas	15 mg;
· nikotinamidas	B3 vitaminas	50 mg;
· toks kalcio pantotenato 1 kiekis, kuris atitinka
· pantoteno rūgšties	B5 vitaminas	23 mg;
· piridoksino hidrochloridas	B6 vitaminas	10 mg;
· cianokobalaminas	B12 vitaminas	0,01 mg;
· biotinas		0,15 mg;
· folio rūgštis		0,4 mg;
· kalcio karbonatas 1		244 mg;
· magnio karbonatas 2		195 mg;
· magnio sulfatas dihidratas 2		328 mg;
· cinko citratas trihidratas 3		32 mg.

1 bendras kalcio kiekis 		100 mg
2 bendras magnio kiekis		100 mg;
3 bendras cinko kiekis 		10 mg.

-	Pagalbinės medžiagos yra:
citrinų rūgštis, natrio-vandenilio karbonatas, natrio chloridas, acesulfamo kalio druska (20 mg), aspartamas (E 951) (25 mg), manitolis (E 421) (276 mg), polisorbatas 60, natrio karbonatas, dažikliai  džiovinto purškiant 1 % betakaroteno milteliai ir burokėlių raudonasis, natrio citratas ir maltodekstrinas bei apelsinų skonio aromatinė medžiaga PERMASEAL PHS-131987.

Džiovinto purškiant 1 % betakaroteno miltelių sudėtyje yra betakaroteno, natrio askorbato, alfa‑tokoferolio, gumiarabiko, kokosų aliejaus, sacharozės ir maltodekstrino. 
Apelsinų skonio aromatinės medžiagos PERMASEAL PHS-131987 sudėtyje yra aromatinių medžiagų, natūralių aromatinių medžiagų, maltodekstrino ir gumiarabiko.

Berocca Plus išvaizda ir kiekis pakuotėje

Berocca Plus šnypščiosios tabletės yra cilindro formos (25 mm skersmens), lygiu paviršiumi, taškuotos, šviesiai oranžinės spalvos. Berocca Plus šnypščiąją tabletę įdėjus į stiklinę vandens, gaunamas malonaus skonio gėrimas, kuriam spalvą suteikia natūralūs karotinoidai, burokėlių ekstraktas ir B2 vitaminas.

Berocca Plus tiekiamas plastiko tablečių talpyklėmis po 10 arba 15 tablečių. Pakuotėje yra 10, 15, 20, 30, 45 arba 60 tablečių. Be to, tiekiamos 1 Berocca Plus šnypščiosios tabletės aliuminio folijos dvisluoksnės juostelės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
UAB „Bayer“
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva

Gamintojas:
Delpharm Gaillard
33 rue de l’industrie 
74240 Gaillard 
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	UAB „Bayer“
Sporto 18 
LT-09238 Vilnius 
Lietuva
Tel. + 370 52 336868




Šio vaistinio preparato rinkodaros teisė EEE valstybėse narėse suteikta tokiais pavadinimais:

Berocca Orange: Norvegija, Suomija, Vengrija.
Berocca Plus:      Austrija, Estija, Latvija, Lietuva.
Becozyme: 	   Belgija ir Liuksemburgas.


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-01-05.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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