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[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anoveb 100 mg/100 mg/1 mg/2 ml injekcinis tirpalas
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1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg tiamino hidrochlorido (vitamino B1), 50 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), 0,5 mg cianokobalamino (vitamino B12).
Vienoje ampulėje (2 ml injekcinio tirpalo) yra 100 mg tiamino hidrochlorido (vitamino B1), 100 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), 1 mg cianokobalamino (vitamino B12).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg benzilo alkoholio

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Injekcinis tirpalas
Skaidrus, raudonas tirpalas.
Tirpalo pH yra 4,2‑4,8.
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Užsitęsusio vitaminų B1, B6 ir B12 stygiaus sukeltų sutrikimų, įskaitant neurito, neuralgijos, polineuropatijos (diabetinės, alkoholinės arba kitokios), radikulopatijos, retrobulbarinio neurito gydymas.

Anoveb skirtas suaugusiesiems.
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Dozavimas

Vienkartinė ir paros dozė
Suaugusiesiems
Jei liga sunki ir labai skauda, kad kraujyje pradinė koncentracija greitai būtų didelė, iš pradžių reikia leisti kartą per dieną kasdien giliai į raumenis 2 ml vaistinio preparato. Pasibaigus ūminei stadijai ir lengvesnei ligai gydyti pakanka vaistinio preparato leisti 2‑3 kartus per savaitę.

Vaikų populiacija
Anoveb draudžiama vartoti vaikams ir paaugliams (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams rekomenduojamas įprastas dozavimas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Šiai pacientų grupei rekomenduojamas įprastas dozavimas.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Farmakokinetinių duomenų ir klinikinės patirties pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, nėra. Saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, neištirti.

Vartojimo metodas
Leisti į raumenis.
Vaistinis preparatas leidžiamas giliai į raumenis.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunkūs širdies laidumo sutrikimai ir ūminis dekompensuotas širdies nepakankamumas.
Vaistinio preparato sudėtyje yra benzilo alkoholio, todėl jo draudžiama skirti vaikams ir paaugliams (žr. 4.2 skyrių).
[bookmark: bookmark6]Vaistinio preparato draudžiama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu (žr. 4.6 skyrių).
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Anoveb sudėtyje yra benzilo alkoholio. 
Kiekvienoje šio vaistinio preparato 2 ml ampulėje yra 40 mg benzilo alkoholio.
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų. 
Dėl susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinės acidozės) dideli kiekiai turi būti vartojami atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu būtina, ypač asmenims, kuriems yra kepenų arba inkstų pažeidimas.

Anoveb sudėtyje yra natrio. 
Šio vaistinio preparato 2 ml yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Anoveb sudėtyje yra kalio. 
Šio vaistinio preparato 2 ml yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tiamino negalima vartoti su sulfito grupę turinčiais tirpalais. Tiamino tirpaluose vitaminą B12 ir kitus B komplekso faktorius greitai suardo tiamino skilimo produktai.

Gydomosiomis dozėmis vartojamas vitaminas B6 gali susilpninti levodopos poveikį. Be to, pastebėta sąveika su izoniazidu, D‑penicilaminu ir cikloserinu.

Vartojant kartu lidokainą parenteraliai su epinefrinu ar norepinefrinu, gali padidėti pastarųjų vaistinių preparatų pašalinis poveikis širdžiai.

Vartojant didelėmis dozėmis vietinius anestetikus, papildomai skirti epinefrino ir norepinefrino negalima.
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Saugi vitamino B6 paros dozė nėštumo ir žindymo laikotarpiu yra iki 25 mg. Kadangi šio vaistinio preparato vienoje 2 ml ampulėje yra 100 mg vitamino B6, jo vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu draudžiama (žr. 4.3 skyrių).
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Anoveb gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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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 < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., odos išbėrimas (egzantema), dusulys, šokas, angioneurozinė edema).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: svaigulys, mieguistumas.

Širdies sutrikimai
Labai retas: tachikardija.
Dažnis nežinomas: bradikardija, aritmija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: vėmimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: gausus prakaitavimas, spuogai, odos reakcijos, niežėjimas ir dilgėlinė.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: traukuliai.

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).
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Pasireiškus perdozavimo simptomams būtinas gydymas.

Vitaminas B1
Tinkamo vartojimo metu perdozavimo požymiai žmogui nežinomi. Kartotinai parenteriniu būdu vartojamas vaistinis preparatas gali sukelti anafilaksinę reakciją, susijusią su kolapsu. Tokiu atveju būtina nedelsiant pradėti taikyti intensyviosios terapijos priemones, atsižvelgiant į simptomus. Į veną suleista labai didelė ( 10 g) dozė gali blokuoti ganglijus ir slopinti jaudinimo plitimą taip, kaip kurarės tipo vaistiniai preparatai.

Vitaminas B6
Perdozavimo simptomai
Didelė vitamino B6 dozė gali slopinti pieno gamybą. Ilgai (kelis mėnesius arba metus) vartojama didesnė negu 50 mg vitamino B6 paros dozė arba trumpai (2 mėnesius) vartojama didesnė negu 1 g paros dozė gali sukelti neurotoksinį poveikį.

Perdozavimas paprastai pasireiškia sensorine polineuropatija, kuri gali būti susijusi su ataksija. Itin didelė dozė gali sukelti traukulius. Naujagimiams bei kūdikiams gali atsirasti stipri sedacija, hipotonija ir kvėpavimo sutrikimas: dispnėja, apnėja.

Gydymo priemonės
Pacientams, iš karto pavartojusiems didesnę negu 150 mg/kg kūno svorio dozę, gali prireikti intensyviosios terapijos priemonių.


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

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

Farmakoterapinė grupė – vitamino B1 deriniai su vitaminu B6 ir (arba) vitaminu B12, ATC kodas – A11DB.

Neurotropiniais B komplekso vitaminais gydomos dėl medžiagų apykaitos sutrikimo ir degeneracijos prasidėjusios nervų ir judėjimo organų ligos.

Jie tinka ne tik vitaminų trūkumui šalinti, bet didesnės dozės turi žymiai daugiau farmakologinių savybių, kuriomis remiantis galima paaiškinti Anoveb skausmą mažinantį poveikį.

Vitaminas B1 dar vadinamas ir antineuritiniu vitaminu. Fosforilinta jo forma (TPP) arba kokarboksilazė reguliuoja angliavandenių skaldymą ir tinka dėl medžiagų apykaitos sutrikimo atsiradusiai acidozei šalinti.

Vitaminas B6 reguliuoja baltymų, riebalų ir angliavandenių skaldymą. Jei vartojamas izonikotino rūgšties hidrazidas, vitaminas B6 tinka neurito profilaktikai. Šis vitaminas veikia smegenų kamieną, todėl slopina ekstrapiramidinius simptomus.

Vitaminas B12 būtinas ląstelės medžiagų apykaitai, normaliai kraujodaros ir nervų sistemos funkcijai. Jis katalizuoja biologinę nukleino rūgščių sintezę ir naujų ląstelių branduolių atsiradimą. Be to, didelės vitamino B12 dozės slopina skausmą, alergiją ir gerina kraujotaką.

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

Absorbcija
Tiaminas iš žarnų rezorbuojamas aktyviai. Per dieną pasisavinama 8‑15 mg šio vitamino. Organizme per dieną suardoma apie 1 g tiamino. Jo perteklius iš organizmo pašalinamas su šlapimu.

Nustatyti, ar organizme pakanka vitamino B6, tinka triptofano krūvio testas. Išgėrus L‑triptofano (apie 0,1 g/kg kūno svorio), dažniausiai su šlapimu pašalinama mažiau negu 30 mg ksantureno rūgšties. Didesnis jos kiekis paros šlapime rodo, kad organizmui trūksta vitamino B6. Piridoksinas, piridoksalis ir piridoksaminas greitai rezorbuojami, fosforilinami ir oksiduojami į piridoksal‑5‑fosfatą (PALP) ir piridoksalį. Pagrindinis šalinamas metabolitas yra 4‑piridoksino rūgštis.

Pasiskirstymas
Virškinimo metu atsipalaidavęs iš maisto vitaminas B12 susijungia su vidiniu faktoriumi (glikoproteinu), kurį gamina parietalinės skrandžio ląstelės. Atsparus baltymus skaldantiems fermentams vitamino B12 ir vidinio faktoriaus junginys patenka į distalinę klubinės žarnos (ileum) dalį, kur prisijungia prie specifinių receptorių, todėl garantuojama vitamino B12 rezorbcija. Jis per žarnos gleivinę patenka į kapiliarinę kraujotaką, kur prisijungia prie pernešančio baltymo transkobalamino. Vitamino B12 ir transkobalamino junginį greitai pasisavina kepenys, kaulų čiulpai ir kitos augančios ląstelės. Vitamino rezorbcija sutrinka, jei trūksta vidinio faktoriaus, blogai iš žarnyno pasisavinamos maisto medžiagos, pacientas serga žarnų liga arba jo žarnyne yra pakitimų, pašalintas skrandis arba vitamino rezorbciją trukdo atsiradę autoantikūnai. Dažniausiai per parą iš maisto rezorbuojama 1,5‑3,5 mikrogramo vitamino B12.

Eliminacija
Vitaminas B12 šalinamas su tulžimi ir patenka į enterohepatinę kraujotaką. Jis pereina per placentą.
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Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Pastebėta, kad žiurkei (gal būt ir žmogui) galimas lidokaino metabolito 2,6‑ksilidino mutageninis poveikis. Tokie duomenys gauti in vitro atliktų tyrimų metu, vartojant labai dideles, beveik toksines 2,6‑ksilidino dozes. 2,6‑ksilidino tumorogeniškumas patikrintas labai jautriu testu (per placentą ir po gimimo žiurkėms buvo duodamos labai didelės vaistinio preparato dozės) ir pastebėta, kad gyvūnams atsirado nosies ertmėje piktybinių ir gerybinių auglių (dažniausiai nosies ertmėje). Ar toks poveikis galimas žmogui, neaišku, todėl didelių Anoveb dozių ilgai vartoti negalima.
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6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

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

Lidokaino hidrochloridas
Benzilo alkoholis
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Kalio heksacianoferatas (III)
Natrio polifosfatas
Injekcinis vanduo
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Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

Tiamino negalima vartoti su oksiduojančiomis ir redukuojančiomis medžiagomis, gyvsidabrio dichloridu, jodidu, karbonatu, acetatu, geležies sulfatu, tanino rūgštimi, geležies amonio citratu, fenobarbitalio natrio druska, riboflavinu, benzilpenicilinu, gliukoze ir metabisulfitu. Varis skatina tiamino skilimą. Be to, didėjant pH (daugiau kaip pH 3), tiaminas praranda aktyvumą.

Vitaminas B12 nesuderinamas su oksiduojančiomis ir redukuojančiomis medžiagomis bei sunkiųjų metalų druskomis. Tiamino tirpaluose vitaminą B12 ir kitus B grupės vitaminus greitai suardo tiamino skilimo produktai (nuo tokio poveikio gali apsaugoti maža geležies jonų koncentracija). Riboflavinas vitaminą B12 inaktyvuoja, nikotinamidas spartina fotolizę, o antioksidantai ją slopina.
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2 metai.
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Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C). Negalima užšaldyti.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Atidarius ampulę, turinį reikia suvartoti nedelsiant.
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I tipo, gintaro spalvos stiklo ampulės, supakuotos į skaidrias PVC lizdines plokšteles.
Kartono dėžutėje yra 5 arba 10 ampulių po 2 ml injekcinio tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.
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SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV‑2167 Mārupe, Rīga
Latvija


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

LT/1/19/4405/001 – 2 ml N5
LT/1/19/4405/002 – 2 ml N10
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Registravimo data 2019 m. birželio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. gruodžio 14 d.
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2023 m. gruodžio 14 d.

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

UAB Norameda
Meistrų g. 8a
LT‑02189 Vilnius
Lietuva

arba

Interpharma Services Ltd.
43A, Cherni Vrach BLVD.
Sofia, 1407
Bulgarija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anoveb 100 mg/100 mg/1 mg/2 ml injekcinis tirpalas
tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas


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

Vienoje ampulėje (2 ml injekcinio tirpalo) yra 100 mg tiamino hidrochlorido, 100 mg piridoksino hidrochlorido, 1 mg cianokobalamino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: lidokaino hidrochloridas, benzilo alkoholis, natrio hidroksidas, kalio heksacianoferatas (III), natrio polifosfatas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas

5 ampulės po 2 ml
10 ampulių po 2 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Leisti į raumenis.
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

Tinka iki/EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C). Negalima užšaldyti.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV‑2167 Mārupe, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI) 

LT/1/19/4405/001 – N5
LT/1/19/4405/002 – N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

anoveb


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}








MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (‑AI)

Anoveb 100 mg/100 mg/1 mg/2 ml injekcinis tirpalas
tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas

i. m.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2 ml


6.	KITA

SIA Ingen Pharma
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Anoveb 100 mg/100 mg/1 mg/2 ml injekcinis tirpalas
tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas

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 Anoveb ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Anoveb
3.	Kaip vartoti Anoveb
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Anoveb
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Anoveb sudėtyje yra  vitaminų B1, B6 ir B12.

Anoveb skirtas užsitęsusio vitaminų B1, B6 ir B12 stygiaus sukeltų sutrikimų, tokių kaip nervų uždegimo, nervinio skausmo, daugelio periferinių nervų pakenkimo (diabetinio, alkoholinio arba kitokio), nugaros smegenų nervų šaknelių pažeidimo, užakinės regos nervo dalies uždegimo gydymui.

Vitaminas B1 reguliuoja angliavandenių skaldymą, kuris ypač svarbus nervų medžiagų apykaitai.

Vitaminas B6 reguliuoja baltymų, riebalų ir angliavandenių skaldymą.

Vitaminas B12 būtinas ląstelės medžiagų apykaitai, normaliai kraujodaros ir nervų sistemos funkcijai. 
Jis yra būtinas organizmo nukleino rūgščių sintezei bei naujų ląstelių branduoliams atsirasti.
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Anoveb vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra sunkių širdies laidumo sutrikimų ir sergate ūminiu dekompensuotu širdies nepakankamumu;
· jeigu esate nėščia ar žindote kūdikį;
· jeigu pacientas yra vaikas ar paauglys.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš vartodami Anoveb.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepenų arba inkstų ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).

Vaikams ir paaugliams
Anoveb draudžiama vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Anoveb
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tirpaluose, kurių sudėtyje yra sulfito grupė, tiaminas visiškai suskyla. Be to, galima sąveika su izonikotino rūgšties hidrazidu, cikloserinu, D‑penicilaminu, epinefrinu, norepinefrinu ir sulfanilamidais.
Dalyvaujant vitamino B1 skilimo produktams gali būti inaktyvuojami kiti vitaminai. Gydomoji vitamino B6 dozė gali silpninti levodopos poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu galima kasdien vartoti iki 25 mg vitamino B6. Kadangi 2 ml vaisto yra 100 mg vitamino B6, nėštumo ir žindymo laikotarpiu vaisto vartoti draudžiama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Anoveb sudėtyje yra benzilo alkoholio, natrio ir kalio
Kiekvienoje šio vaisto ampulėje yra 40 mg benzilo alkoholio, tai atitinka 20 mg/ml. 
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepenų arba inkstų ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Jeigu gydytojo nepaskirta kitaip, rekomenduojama Anoveb dozuoti taip, kaip nurodyta toliau. Būtina tiksliai laikytis vartojimo nurodymų, priešingu atveju Anoveb gali sukelti nepageidaujamą poveikį.

Jei sutrikimas sunkus ir labai skauda, kad kraujyje pradinė koncentracija greitai būtų didelė, iš pradžių reikia kasdien leisti 1 kartą per dieną giliai į raumenis 2 ml vaisto. Pasibaigus ūminei pažeidimo stadijai arba lengvesniam sutrikimui šalinti pakanka leisti vieną injekciją 2–3 kartus per savaitę.

Injekcinį tirpalą reikia suleisti giliai į raumenis.

Vaisto vartojimo trukmę nustato gydytojas.

Nutraukdamas vaisto vartojimą pacientas kelia pavojų gydymo veiksmingumui. Jei pasireiškia nemalonus nepageidaujamas poveikis, dėl tolesnio vaisto vartojimo reikia pasitarti su gydytoju.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Anoveb vaikams ir paaugliams vartoti draudžiama.

Ką daryti pavartojus per didelę Anoveb dozę
Jei atsiranda perdozavimo simptomų, būtina gydytojo pagalba.

Nustojus vartoti Anoveb
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Nepageidaujamas poveikis vertinamas pagal pasireiškimo dažnį.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., odos išbėrimas, dusulys, šokas, sunkus alerginis patinimas).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): širdies plakimo padažnėjimas (tachikardija), gausus prakaitavimas, spuogai, odos reakcijos, niežėjimas ir dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): svaigulys, mieguistumas, širdies susitraukimų dažnio sumažėjimas (bradikardija), širdies ritmo sutrikimas, vėmimas, traukuliai.

Jei prasideda visą organizmą apimanti padidėjusio jautrumo reakcija, būtina kreiptis neatidėliotinos pagalbos.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C). Negalima užšaldyti.
Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Atidarius ampulę, turinį reikia suvartoti nedelsiant.

Ant dėžutės ir ampulės etiketės po „Tinka iki/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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Anoveb sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra tiamino hidrochloridas (vitaminas B1), piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6) ir cianokobalaminas (vitaminas B12). Vienoje ampulėje (2 ml injekcinio tirpalo) yra 100 mg tiamino hidrochlorido, 100 mg piridoksino hidrochlorido, 1 mg cianokobalamino. 
· Pagalbinės medžiagos yra lidokaino hidrochloridas, benzilo alkoholis, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), kalio heksacianoferatas (III), natrio polifosfatas ir injekcinis vanduo.

Anoveb išvaizda ir kiekis pakuotėje
Anoveb yra skaidrus, raudonas tirpalas.
Kartono dėžutėje yra 5 arba 10 ampulių po 2 ml injekcinio tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV‑2167 Mārupe, Rīga
Latvija

Gamintojas
UAB Norameda
Meistrų g. 8a
LT‑02189 Vilnius
Lietuva

arba

Interpharma Services Ltd.
43A, Cherni Vrach BLVD
Sofia, 1407
Bulgarija

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

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-12-14.

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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