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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tiavella 300 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg benfotiamino (vitamino B1). 

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 0,012 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.

Balta arba balkšva, pailga (apytiksliai 18,1 x 5,1 mm) abipus išgaubta plėvele dengta tabletė su perlaužimo vagele abiejose pusėse.

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vitamino B1 trūkumo sukeltų klinikinių pokyčių gydymas, jeigu būklės negalima koreguoti specialia dieta.

Tiavella skirta vartoti suaugusiesiems.
 
4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Įprasta paros dozė yra 150-300 mg benfotiamino; tai atitinka ½ arba vieną plėvele dengtą tabletę per parą. Esant mažesniam nei 150 mg dozių poreikiui, šio stiprumo tabletes vartoti netinka.

Atsižvelgiant į trūkumo sunkumą, pagal gydytojo nurodymą gali būti vartojamos mažesnės arba didesnės dozės.
 
Vaikų populiacija
Duomenų apie benfotiamino vartojimą vaikams nepakanka. Todėl jo vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų nerekomenduojama.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi ir senyviems pacientams 
Įprastines dozes gali vartoti pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi ir senyvi pacientai.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Šiems pacientams benfotiamino reikia vartoti atsargiai.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

Plėvele dengtą tabletę reikia nuryti nekramtytą, užsigerti stikline vandens.

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo tiamino trūkumo priežasties ir nuo gydymo efektyvumo. Gydymo atsaką reikia įvertinti apytikriai po 4 savaičių.
4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojimas kartu su gėrimais, kurių sudėtyje yra sulfitų (pvz., vyno) didina tiamino irimą.

Kartu vartojamas alkoholis mažina tiamino absorbciją ir neigiamai veikia jo sankaupos pajėgumą bei metabolizmą. 

Tiaminą inaktyvina 5-fluorouracilas, kadangi konkurenciškai slopina tiamino fosforilinimą iki tiamino pirofosfato.

Tyrimais nustatyta, kad furozemidą (galimai ir kitus kilpinius diuretikus) vartojantys širdies nepakankamumu sergantys pacientai turi sukaupę mažesnį tiamino kiekį. Tikslus tokios sąveikos mechanizmas nežinomas. Tokiems pacientams profilaktikos požiūriu gali būti naudinga papildyti atsargas.
[bookmark: _Hlt5373847]
Šių sąveikų klinikinė reikšmė nežinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Šis vaistinis preparatas  turi būti vartojamas tik vitamino B1 trūkumo gydymui. Todėl Tiavella turi būti paskiriama vartoti tik atidžiai įvertinus vartojimo riziką ir naudą.

Nėštumas
Dažniausiai rekomenduojama vitamino B1 paros dozė yra 1,2 mg antrąjį nėštumo laikotarpį ir 1,3 mg trečiajį nėštumo laikotarpį. Nėštumo metu šis dozių svyravimas gali būti viršytas tik patvirtintais trūkumo atvejais, nes tyrimų apie vitamino B1 skyrimą didesnėmis negu rekomenduojamos paros dozės nepakanka.

Žindymas
Rekomenduojama vitamino B1 paros dozė žindymo laikotarpiu yra 1,3 mg.
Vitaminas B1 prasiskverbia į žindyvės pieną. 

Vaisingumas
Iki šiol nuorodų apie neigiamą poveikį vaisingumui nerasta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Benfotiaminas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: 
labai dažnas: ≥ 1/10,
dažnas: nuo ≥ 1/100 iki < 1/10, 
nedažnas: nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100, 
retas: nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000, 
labai retas: < 1/10 000,
nežinomas: negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos* (pvz., padidėjęs prakaitavimas, tachikardija, odos reakcijos su niežėjimu ir dilgėline). 

Virškinimo trakto sutrikimai
Retas: virškinimo trakto sutrikimai, pykinimas. 

*dažniausiai po parenterinio pavartojimo.

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).

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - vitaminai, vitaminas B1. ATC kodas – A11DA03.

Veikimo mechanizmas
Vitaminas B1 yra organizmui būtina medžiaga. Benfotiaminas yra riebaluose tirpaus vitamino B1 pirmtakas, kuris organizme transformuojamas į biologiniu požiūriu aktyvų tiamino pirofosfatą (TPF). TPF dalyvauja kai kuriuose svarbiose angliavandenių metabolizmo reakcijose. Jis veikia kaip kofermentas piruvatą verčiant acetilkofermentu A ir vykstant pentozės fosfato ciklo transketolazės reakcijai. Be to, jis dalyvauja citrinų rūgšties cikle sukcinilkofermento A sintezės iš alfa ketoglutarato reakcijoje. Dėl glaudžių metabolinių ryšių tiamino pirofosfatas galimos sąveikos su kitais B komplekso vitaminais. 
Be kitų funkcijų, TPF yra piruvato dehidrogenazės, kuri turi daugiausia reikšmės oksidacijos būdu skaldant gliukozę, kofermentas. Kadangi nervų ląstelės daugiausiai energijos gauna oksiduodamos gliukozę, normaliai nervų veiklai yra būtinas pakankamas tiamino kiekis. Esant didesnei gliukozės koncentracijai, taip pat padidėja tiamino poreikis. Jei kraujyje yra nepakankamas TPF kiekis, audiniuose ir kraujyje kaupiasi tokie tarpiniai medžiagų apykaitos produktai, kaip piruvatas, laktatas, ketoglutaratas. Į šias medžiagas raumenys, miokardas ir centrinė nervų sistema reaguoja ypač jautriai. Benfotiaminas gali slopinti tokių toksinių medžiagų kaupimąsi.
Ištirti, ar organizme netrūksta vitamino B1, galima nustačius tokių nuo tiamino difosfato priklausančių fermentų, kaip transketolazės (ETK) aktyvumą ir aktyvumo mastą (aktyvumo koeficientą -ETK). ETK koncentracija plazmoje yra 2 – 4 g/100 ml. 

Farmakodinaminis poveikis
Vitamino B1 trūkumas galimas šiais atvejais: sergant chroniniu alkoholizmu, 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu, esant nepakankamai mitybai, vartojant dideles diuretikų dozes, nėštumo ir žindymo laikotarpiais (padidėjęs vitamino B1 poreikis).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Nustatyta, kad didelės vitamino B1 (benfotiamino) dozės yra veiksminga priemonė Vernikės (Wernicke) encefalopatijai gydyti.

Intensyvus alkoholio vartojimas dažnai siejasi su alkoholine kardiomiopatija ir vitamino B1trūkumu. Be to, nustatytas ryšys tarp širdies nepakankamumo ir tiaminotrūkumo. Nustatyta, kad papildomas tiamino vartojimas padidina kairiojo skilvelio išstūmimo frakciją.

Benfotiamino veiksmingumas gydant diabetinę polineuropatiją nustatytas keliais dvigubai aklais placebu kontroliuojamais klinikiniais tyrimais.

Haupt ir bendradarbių (2005) tyrimo metu benfotiaminas palygintas su placebu ištyrus 40 diabetine polineuropatija sergančių pacientų vartojant po 100 mg dozes 4 kartus per parą 3 savaites. Gydymo metu reikšmingai pagerėjo neuropatijos rodiklių vertinimas balais, gydymas buvo gerai toleruojamas.

Stracke ir bendradarbiai 2008 metais tyrė benfotiamino veiksmingumą gydant diabetinę polineuropatiją dvigubai aklo placebo kontroliuojamo III fazės tyrimo metu. Diabetine polineuropatija sergantys 124 pacientai ilgiau negu 6 savaites vartojo benfotiamino po 600 mg per parą (n=47/43) arba po 300 mg per parą (n=45/42) arba placebą (n=41/39). Gydymo metu neuropatijos vertinimo rodikliai reikšmingai pagerėjo (p=0,033). Nepageidaujamo poveikio reiškinių nebuvo.

Tyrimų su įvairių gyvūnų eksperimentinių modelių duomenimis, vitaminas B1 (t. y. benfotiaminas) pasižymėjo neuralginius skausmus malšinančiu aktyvumu. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija 
Provaisto benfotiamino absorbcijai žarnyno sienelėje būtinas fosfato liekanos suardymas veikiant fosfatazei. Išgerto tiamino transportavimas vyksta dvejopu būdu (įsotinimo, nuo aktyvios energijos ir natrio priklausomu būdu esant < 2 mkmol/l koncentracijai ir didelių dozių įsisavinimo pasyvios difuzijos būdu). Didžiausia aktyvi absorbcija vyksta proksimalinėje žarnų dalyje (plonojoje ir dvylikapirštėje žarnose).
Benfotiaminas žymiai geriau absorbuojamas negu vandenyje tirpios tiamino druskos.

Pasiskirstymas
Sveikų žmonių organizme 50 mg tiamino hidrochlorido biologinis prieinamumas yra maždaug 5,3 %. Palyginimui, per burną pavartotas benfotiaminas sudaro 5 kartus didesnę tiamino Cmax ir apie 3,6 karto geresnį biologinį prieinamumą.
Žmogaus organizme yra gausu tiamino. Ląstelės viduje tiaminas dažniausiai būna difosfato pavidalu. Kraujyje apie 10 % jo yra plazmoje, apie 90 % kraujo ląstelėse. Kraujo plazmoje esančio vitamino B1 nuo 20 % iki 30 % susijungia su baltymais. Vitamino B1 koncentracija kraujo plazmoje griežtai kontroliuojama.
Tiaminas prasiskverbia pro hematoencefalinį ir placentos barjerus ir išsiskirią į žindyvės pieną.

Biotransformacija 
Greta kitų transformacijos procesų tiaminas fosforilinamas iki aktyvaus kofermento tiamino pirofosfato.

Eliminacija
Didesnė tiamino dalis organizme nekaupiama.
Vitamino B1 perteklius daugiausiai išskiriamas su šlapimu – nepakitusiu arba vieno iš gausių (apie 20) metabolitų pavidalu. Esant fiziologinei jo koncentracijai inkstų klirensas yra labai žemas, mažesnis negu kreatinino klirensas. Tiamino pusperiodis organizme yra nuo 9 iki 18 dienų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė
Povidonas K30
Kroskarmeliozės natrio druska
Talkas (E553b)
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Glicerolio dibehenatas

Tabletės plėvelė
Opadry II baltasis, sudarytas iš
Polivinilo alkoholio (E1203)
Titano dioksido (E171)
Makrogolio 3350 (E1521)
Talko (E553b)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Skaidri PVC/PVdC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98 arba 100 plėvele dengtų tablečių.
Sudėtinėje pakuotėje yra 500, 1000 arba 5000 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/19/4486/001 – N7
LT/1/19/4486/002 – N10
LT/1/19/4486/003 – N14
LT/1/19/4486/004 – N20
LT/1/19/4486/005 – N28
LT/1/19/4486/006 – N30
LT/1/19/4486/007 – N40
LT/1/19/4486/008 – N42
LT/1/19/4486/009 – N50
LT/1/19/4486/010 – N56
LT/1/19/4486/011 – N60
LT/1/19/4486/012 – N70
LT/1/19/4486/013 – N80
LT/1/19/4486/014 – N84
LT/1/19/4486/015 – N90
LT/1/19/4486/016 – N98
LT/1/19/4486/017 – N100
LT/1/19/4486/018 – N500 (sudėtinė pakuotė)
LT/1/19/4486/019 – N1000 (sudėtinė pakuotė)
LT/1/19/4486/020 – N5000 (sudėtinė pakuotė)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. spalio 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. birželio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. birželio 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie 
[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]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


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

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

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija


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

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

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























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]

A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tiavella 300 mg plėvele dengtos tabletės
Benfotiaminum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg benfotiamino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

7 plėvele dengtos tabletės
10 plėvele dengtų tablečių
14 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
28 plėvele dengtos tabletės
30 plėvele dengtų tablečių
40 plėvele dengtų tablečių
42 plėvele dengtos tabletės
50 plėvele dengtų tablečių
56 plėvele dengtos tabletės
60 plėvele dengtų tablečių
70 plėvele dengtų tablečių
80 plėvele dengtų tablečių
84 plėvele dengtos tabletės
90 plėvele dengtų tablečių
98 plėvele dengtos tabletės
100 plėvele dengtų tablečių
500 plėvele dengtų tablečių
1000 plėvele dengtų tablečių
5000 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/19/4486/001 – N7
LT/1/19/4486/002 – N10
LT/1/19/4486/003 – N14
LT/1/19/4486/004 – N20
LT/1/19/4486/005 – N28
LT/1/19/4486/006 – N30
LT/1/19/4486/007 – N40
LT/1/19/4486/008 – N42
LT/1/19/4486/009 – N50
LT/1/19/4486/010 – N56
LT/1/19/4486/011 – N60
LT/1/19/4486/012 – N70
LT/1/19/4486/013 – N80
LT/1/19/4486/014 – N84
LT/1/19/4486/015 – N90
LT/1/19/4486/016 – N98
LT/1/19/4486/017 – N100
LT/1/19/4486/018 – N500
LT/1/19/4486/019 – N1000
LT/1/19/4486/020 – N5000 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tiavella 300 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

[bookmark: _Hlk19622057]2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[bookmark: _Hlk19622067]PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tiavella 300 mg plėvele dengtos tabletės
Benfotiaminum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KITA


























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]
B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Tiavella 300 mg plėvele dengtos tabletės
Benfotiaminas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

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


1.	Kas yra Tiavella ir kam jis vartojamas

Tiavella yra vitaminų tabletės, kurių sudėtyje yra benfotiamino (vitamino B1). 

Tiavella vartojama vitamino B1 trūkumui gydyti (kai jūsų organizme nepakanka vitamino), jei nepadeda tinkama dieta. 
Nors vitamino B1 randama daugelyje maisto produktų (ypač mielėse, viso grūdo grūduose, mėsoje ir pupelėse), kartais jūsų organizmui reikia jo papildymo. Taip gali atsitikti, jeigu dietoje nepakanka vitamino B1 arba jeigu jis neveiksmingai įsisavinamas iš maisto. Gali būti, kad jums reikia papildomai vitamino B1 (pvz., jeigu sergate cukriniu diabetu), ypač tuomet, kai jis greitai išskiriamas iš organizmo (pvz. su šlapimu), jeigu vartojote labai daug alkoholio, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį.

Tiavell tinka vartoti suaugusiesiems. 

2.	Kas žinotina prieš vartojant Tiavella

Tiavella vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija benfotiaminui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Tiavella.
Vaikams ir paaugliams
Tiavella nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, kadangi duomenų apie jo vartojimą nepakanka. 

Kiti vaistai ir Tiavella
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vitaminą B1 neaktyviu paverčia 5-fluorouracilas (vaistas, vartojamas vėžiui gydyti).

Jeigu vartojate furazemido (tabletes, kurios sukelia didelį skysčio išsiskyrimą iš organizmo) ilgą laiką ir sergate širdies nepakankamumu, tikriausiai jūsų gydytojas patars vartoti Tiavella.

Tiavella vartojimas su maistu ir gėrimais
Vitamino B1 negalima vartoti kartu su gėrimais, kurių sudėtyje yra sulfitų (pvz., vyno), nes tuomet jis gali būti stipriai ardomas ir gali netekti savo poveikio. 

Vartojant šį vaistą negalima gerti alkoholinių gėrimų, nes jie mažina vitamino B1 įsisavinimą plonajame žarnyne ir gali neigiamai veikti šio vitamino kaupimąsi ir jo apykaitą organizme.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Šis vaistas vartojamas tik vitamino B1 stokai gydyti. Todėl gydytojas jums paskirs Tiavella tik atidžiai įvertinęs vartojimo naudą ir galimą vartojimo riziką.
Duomenų apie neigiamą įtaką vaisingumui iki šiol negauta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra pastebėta, kad šis vaistas turėtų įtakos vairavimui arba mechanizmų valdymui.

Tiavella sudėtyje yra natrio
Šio vaisto kiekvienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Tiavella

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Jūsų gydytojas nuspręs kokią tikslią dozę jums reikia vartoti įvertinęs jūsų sveikatos būseną.

Įprasta paros dozė yra nuo 150 mg iki 300 mg benfotiamino; tai atitinka ½ arba vieną plėvele dengtą tabletė per parą. Šios vaisto forma netinka vartoti dozėms, kurios yra mažesnės negu 150 mg.

Priklausomai nuo stokos intensyvumo gali reikėti vartoti mažesnes arba didesnes dozes.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Tiavella netinka vartoti vaikams ir jaunesniems negu 18 metų paaugliams, nes nepakanka duomenų.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jeigu yra sutrikusi jūsų inkstų funkcija, gydytojas paskirs jums vartoti įprastą vaisto dozę.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Jeigu yra sutrikusi jūsų kepenų funkcija, pasakykite apie tai gydytojui.

Vartojimo būdas
Vartoti per burną.
Plėvele dengtą tabletę reikia praryti nekramtytą, užsigeriant stikline vandens.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmė nustatoma pagal vitamino B1 trūkumo priežastis ir gydymo veiksmingumą. Jūsų gydytojas iš naujo įvertins jūsų sveikatos būklą apytikriai po 4 savaičių.

Ką daryti pavartojus per didelę Tiavella dozę?
Įprastai nereikia jokio medikų įsikišimo.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Mažai tikėtina, kad Tiavella gali sukelti šalutinį poveikį, nebent jūs esate alergiškas (labai jautrus) benfotiaminui arba vienai ar kitai plėvele dengtų tablečių sudėties medžiagai. Pranešimų apie vitamino B1 sukeltas alergines reakcijas gauta, bet dažniausiai jos pasitaikė kai šio vaisto buvo vartojama jo suleidžiant.

Žemiau išvardytas šalutinis poveikis, apie kurį gauta pranešimų.

Retas (gali pasireikšti rečiau negu 1 iš 1000 žmonių)
· Alerginės reakcijos (pvz., padidėjęs prakaitavimas, dažnas širdies plakimas, odos reakcijos su niežuliu ir dilgėline).
· Sutrikusi skrandžio veikla, pykinimas. 

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.


5. Kaip laikyti Tiavella 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės 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.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Tiavella sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra benfotiaminas (vitaminas B1). Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg benfotiamino.
· Pagalbinės medžiagos: 
tabletės branduolys: mikrokristalinė celiuliozė, povidonas K30, kroskarmeliozės natrio druska, talkas (E553b), bevandenis koloidinis silicio dioksidas, glicerolio dibehenatas;
tabletės plėvelė: Opadry II baltasis, sudarytas iš polivinilo alkoholio (E1203), titano dioksido (E171), makrogolio 3350 (E1521), talko (E553b).

Tiavella išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tiavella 300 mg plėvele dengta tabletė yra balta arba balkšva, pailga (apytiksliai 18,1 x 5,1 mm) abipus išgaubta tabletė su perlaužimo vagele abiejose pusėse.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Tiavella 300 mg plėvele dengtos tabletės yra tiekiamos lizdinių plokštelių pakuotėse, kuriose yra 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98 arba 100 plėvele dengtų tablečių.
Jos taip pat tiekiamos sudėtinėse pakuotėse po 500, 1000 arba 5000 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1 
8502, Lannach 
Austrija 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „GL Pharma Vilnius“
A. Jakšto g. 12
LT-01105 Vilnius 
Tel. + 370 5 2610705
El. paštas: office@gl-pharma.lt

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais

	Estija
	Tiavella

	Vokietija
	Neuprovit 300 mg Filmtabletten

	Latvija
	Tiavella 300 mg apvalkotās tabletes

	Lietuva
	Tiavella 300 mg plėvele dengtos tabletės

	Vengrija
	Tiavella 300 mg filmtabletta

	Lenkija
	Tiavella forte

	Rumunija
	Tiavella 300 mg comprimate filmate
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Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-06-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje .
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