






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg plėvele dengtos tabletės.


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra:
40 mg benfotiamino (vitamino B1),
90 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), atitinkančio 74,1 mg piridoksino,
0,25 mg cianokobalamino (vitamino B12).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.

Baltos ar beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės be laužimo vagelės, kurių skersmuo 8,3 ± 0,2 mm, storis 4,7 ± 0,5 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Nervų sistemos sutrikimų, kuriuos sukelia įrodytas vitaminų B1, B6 ir B12 trūkumas (pvz., polineuropatija), gydymui. Fenglavit skirta suaugusiesiems.


4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Viena plėvele dengta tabletė per parą.
Esant ūmioms būklėms, pasireiškus neurologiniams sutrikimams (pvz., polineuropatijai) gali prireikti vartoti iki vienos plėvele dengtos tabletės 3 kartus per parą.

Vaikų populiacija
Fenglavit saugumas vaikams dar neištirtas. 

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, senyviems pacientams
Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi bei senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmė turi būti kuo trumpesnė. Reikia stebėti gydymo poveikį.
Po 4 savaičių vartojimo reikia pasitarti su gydytoju, kuris turi nuspręsti, ar gydymą reikia tęsti toliau. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Plėvele dengtas tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius, užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu, bet kuriuo paros metu.

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Piridoksino ilgalaikis (ilgiau kaip 6 mėnesius) didelių dozių vartojimas gali sukelti periferinę neuropatiją (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius). 

Šio vaistinio preparato kiekvienoje plėvele dengtoje 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

Vitaminas B1
Kartu vartojamas alkoholis mažina tiamino absorbciją ir neigiamai veikia sankaupos susidarymą bei jo metabolizmą.

5-fluorouracilo arba panašių vaistinių preparatų nuo vėžio vartojantiems pacientams gali išsivystyti vitamino B1 stoka.

Vitaminas B6
Pasitaiko atvejų, kai didelės piridoksino dozės gali sumažinti kai kurių vaistinių preparatų nuo epilepsijos koncentraciją kraujyje. Vartojant dideles piridoksino dozes kartu su karbamazepinu, fenitoinu, fenobarbitaliu arba primidonu reikia stebėti pastarųjų vartojimą.

Vartojimas kartu su piridoksino antagonistais (pvz.: hidralazinu, izoniazidu, D-penicilaminu, cikloserinu) gali sukelti vitamino B6 trūkumą. Geriamieji kontraceptikai taip pat gali padidinti piridoksino poreikį.

Jei kartu vartojama levadopos, vitaminas B6 gali susilpninti dopos poveikį. Tačiau ši sąveika nepasireiškia, jei levadopos vartojama kartu su dopa-dekarboksilazės inhibitoriais karbidopa arba benserazidu, kaip šiuo metu įprasta klinikinėje praktikoje. Todėl daugeliu atvejų ši sąveika kliniškai nereikšminga.

Piridoksinas sumažina altretamino veiksmingumą, o tuo pačiu ir neurotoksinį poveikį.

Vitaminas B12
Vitamino B12 absorbciją virškinimo trakte gali sumažinti neomicinas, aminosalicilo rūgštis, histamino H2 antagonistai (tokie, kaip cimetidinas, famotidinas, nizatidinas, roksatidinas ir ranitidinas), omeprazolas ir kolchicinas.

Vitamino B12 koncentraciją kraujyje gali sumažinti geriamieji kontraceptikai.

Mažesnė vitamino B12 koncentracija būna vartojant fenobarbitalio, pregabalino, primidono arba topiramato.

Kai kurie nuo alkoholio priklausomi pacientai, sergantys megaloblastine mažakraujyste, gali reaguoti į gydymą vitaminu B12, nepaisant normalios kobalamino koncentracijos kraujo serume. Todėl, dėl galimos funkcinės vitamino B12 stokos, lėtiniu alkoholizmu sergančių pacientų vitaminų koncentraciją kraujyje reikia vertinti atsargiai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Fenglavit vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Todėl šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti nėštumo metu. 

Žindymas
Duomenų apie Fenglavit vartojimą žindymo laikotarpiu nėra arba jų nepakanka. Todėl šis vaistinis preparatas neturi būti vartojamas žindymo metu. 

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais parodė galimą vitamino B6 toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Klinikinių duomenų apie neigiamą poveikį žmonių vaisingumui iki šiol nėra.
 
4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fenglavit 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 < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos1)

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Periferinė sensorinė neuropatija2).
Galvos skausmas
Parestezija
Lhermitte simptomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai retas
	Pykinimas, pilvo pūtimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, pilvo skausmas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Chromaturija3)


1) Odos reakcijos (pvz.,bėrimas arba niežėjimas, egzantema- aknė arba pūslinio pavidalo), anafilaksija, karščiavimas, dilgėlinė, paraudimas, svaigulys, negalavimas, tremoras, dusulys arba tachikardija. Padidėjusio jautrumo reakcijos dažniausiai pasireiškia parenteraliai pavartojus vitamino B1 arba vitamino B12
2) Dažniausiai po ilgalaiko (ilgiau kaip 6 mėnesių) didelių vitamino B6 dozių vartojimo (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius)
3) Nežalingas rausvos spalvos šlapimas, kuris gali sukelti nerimą pacientui

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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Vitaminas B1
Kadangi benfotiamino terapinis diapazonas platus, vartojant per burną perdozavimo simptomų nesitikima.

Vitaminas B6
Didelės vitamino B6 dozės (200 mg paros dozė ilgą laiką arba keli gramai per parą trumpai) gali sukelti sensorinę neuropatiją, pasireiškiančią eisenos pakitimais ir periferinių jutimų pokyčiais. Nežymūs neurologiniai simptomai gali pasireikšti ilgai vartojant 100 mg/parą ar didesnes dozes. Tačiau tikslaus nepageidaujamo poveikio pasireiškimo slenksčio negalima nustatyti dėl individualių jautrumo savybių. Specifinio priešnuodžio nėra.

Vitaminas B12
Vartojant per burną perdozavimo simptomų pasireiškimo nesitikima. 
Pernelyg didelis kobalamino vartojimas gali būti žalingas, nes vartojant folio rūgšties, piridoksino ir kobalamino kartu, diabetine nefropatija sergantiems pacientams greičiau pablogėja inkstų funkcija ir padaugėja kraujagyslių pažeidimų.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vitaminai; vitaminas B1, derinyje su vitaminu B6 ir (arba) vitaminu B12., ATC kodas – A11DB.

Veikimo mechanizmas

Vitaminas B1
Benfotiaminas, riebaluose tirpus provaistas, organizme virsta biologiškai aktyviu tiamino pirofosfatu (TPF). TPF dalyvauja kai kuriuose svarbiuose angliavandenių metabolizmo procesuose. Jis veikia kaip kofermentas piruvatą paverčiant į acetil-CoA ir transketolazę pentozės fosfato cikle. Be to, jis svarbus citrinų rūgšties cikle α-ketoglutaratą transformuojant į sukcinil-CoA.

Vitaminas B6
Veiklioji vitamino B6 forma – piridoksal-5‘-fosfatas, jis kaip kofermentas veikia aminorūgščių, angliavandenių ir lipidų daugelyje metabolizmo fermentinių reakcijų. Jis taip pat reikalingas hemoglobino susidarymui. 
 
Vitaminas B12
Vitaminas B12 veikia kaip kofaktorius DNR sintezėje, taip pat riebalų rūgščių ir aminorūgščių metabolizme. Jis svarbus normaliam nervų sistemos funkcionavimui dalyvaudamas mielino sintezėje ir kraujotakos sistemoje eritrocitų brendimo cikle kaulų čiulpuose.

Farmakodinaminis poveikis
Vitaminai B1, B6 ir B12 yra būtini nervų sistemos sveikatos palaikymui.

Visų trijų vitaminų B grupės derinys reikšmingas tiek nervų sistemos struktūrai, tiek ir palaikant jos normalias funkcijas. Jų derinys pagreitina pažeistų nervų atsistatymo procesus, įvairiais mechanizmais pagreitina nervinio audinio regeneraciją ir nervų funkcijos atsistatymą.
B grupės vitaminai svarbūs nocicepcijos procese ir gali būti naudojami skausmui ir hiperalgezijai malšinti esant tokioms skausmingoms būklėms, kaip riešo kanalo sindromas, strėnų gėla (lumbago) ir neuropatijos.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitaminas B1
Absorbcija
Pavartojus per burną, tik nedidelis vandenyje tirpaus tiamino kiekis gerai absorbuojamas virškinimo trakte. Lipofilinis provaistas benfotiaminas absorbuojamas žymiai geriau nei vandenyje tirpios tiamino druskos. Vitaminas B1 absorbuojamas viršutinėje plonosios žarnos dalyje dviem keliais: esant mažoms koncentracijoms veikiant nešikliui, o esant didesnėms koncentracijoms - pasyvios difuzijos keliu. Aktyvus transportas didžiausias tuščiojoje ir klubinėje žarnose.

Pasiskirstymas
Kraujyje vitaminas B1 pasiskirsto plazmoje (10 %) ir ląstelėse (90 %). Fosfato esterio fiziologinė koncentracija visame kraujyje yra nuo 20 iki 75 μg/l. Jis plačiai pasiskirstęs daugumoje organizmo audinių, difuzijos būdu pagal koncentracijos gradientą pasiskirsto kepenyse, širdyje, inkstuose ir smegenyse. 
Vitaminas B1 išsiskiria į motinos pieną ir prasiskverbia per hematoencefalinį bei placentos barjerus.  

Biotransformacija
Viduląstelinis tiaminas labiausiai aptinkamas difosfato pavidalu.
Išgėrus benfotiamino, didžiausia tiamino koncentracija plazmoje yra maždaug 5 kartus didesnė, o biologinis prieinamumas yra maždaug 3,6 karto didesnis nei tiamino hidrochlorido ir geresnis nei kitų lipofilinių tiamino darinių. Didžiausias santykinio biologinio prieinamumo padidėjimas yra smegenyse (padidėja 25 kartus) ir raumenyse (5 kartus didesnis įsisavinimas), įsisavinimas kituose organuose, pvz. kepenyse ir inkstuose, taip pat 10-40 % geresnis.

Eliminacija
Organizme tiaminas reikšmingai nesikaupia, o organizmo poreikius viršijantys kiekis išsiskiria nepakitęs arba metabolitų pavidalu su šlapimu.

Vitaminas B6
Absorbcija
Pavartotos per burną labai didelės piridoksino, piridoksalio ir piridoksamino dozės iš virškinimo trakto greitai absorbuojamos. Kartu vartojamo maisto įtaka absorbcijai nereikšminga.

Pasiskirstymas
Didžioji piridoksalio fosfato dalis prisijungia prie baltymų, labiausiai albumino. 
Daugiausia vitamino B6 susikaupia kepenyse. Senyviems žmonėms aprašyta maža vitamino B6 koncentracija.
Vitamino B6 išsiskiria į motinos pieną, jis prasiskverbia per hematoencefalinį ir placentos barjerus. 

Biotransformacija
Po absorbcijos vitaminas B6 virsta aktyviomis piridoksalio fosfato ir piridoksamino fosfato formomis. Kepenyse vyksta oksidacija iki 4-piridoksino rūgšties ir kitų neaktyvių metabolitų.
Papildomai vartojant piridoksalio fosfato plazmos klirensas ir pasiskirstymo tūris žymiai sumažėja, tačiau pusinės eliminacijos laikas nekinta. Todėl piridoksalio fosfato plazmos klirensas priklauso nuo žmogaus individualios vitamino B6 koncentracijos.

Eliminacija
Neaktyvūs metabolitai išsiskiria su šlapimu. Didėjant dozei, proporcingai didesnis nepakitusio vitamino kiekis išsiskiria su šlapimu.

Vitaminas B12
Absorbcija
Absorbcija plonojoje žarnoje vyksta veikiant dviems mechanizmams:
· aktyviuoju: susijungimas su vidiniu faktoriumi (skrandžio gleivinės sekretuojamu glikoproteinu);
· pasyviuoju: difuzija į kraujotaką nepriklausomai nuo vidinio faktoriaus. Nedidelis esančio maiste vitamino kiekis absorbuojamas tokiu būdu, tačiau šis procesas tampa vis svarbesnis vartojant didesnius kiekius, pavyzdžiui vartojamus gydymui.
Absorbcija sutrinka nesant vidinio faktoriaus, esant malabsorbcijos sindromui, žarnyno ligoms arba sutrikimams, arba pacientams po gastrektomijos.

Pasiskirstymas
Kobalamino greitame pernešime į audinius dalyvauja specifinis baltymas „transkobalaminas“. Daugiausia vitamino B12 kaupiasi kepenyse, dienos poreikis yra apie 1 μg. Paros apyvartos greitis yra 2,5 μg arba 0,05 % viso organizme sukaupto kiekio.

Vitaminas B12 yra išskirtinis B grupės vitaminas, nes organizme gali būti sukaupiamas reikšmingas jo kiekis, ypač kepenyse ir inkstuose.
Vitamino B12 išsiskiria į motinos pieną, jis prasiskverbia per hematoencefalinį ir placentos barjerus. Kobalaminas prasiskverbia per placentą ir išsiskiria į motinos pieną.

Biotransformacija
Kraujyje vitaminas B12 ekstensyviai prsijungia prie transkobalamino. Jis  patenka į ekstensyvią enterohepatinę apykaitą. 

Eliminacija
Dalis dozės išsiskiria su šlapimu, daugiausia per pirmąsias 8 valandas; tačiau išskiriamo su šlapimu kiekis sudaro tik nedidelę dalį viso organizmo atsargų, gautų su maistu. Didžioji dalis išskiriama su tulžimi ir vėl reabsorbuojama veikiant enterohepatinei cirkuliacijai.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inkstų funkcija
Uremija sergantiems pacientams gali trūkti vandenyje tirpių vitaminų, daugiausia dėl riboto jų suvartojimo ir praradimo lėtinės hemodializės bei peritoninės dializės metu.

Sutrikusi kepenų funkcija
Nustatyta, kad tiamino papildai pagerina gliukozės panaudojimą esant hiperglikemijai ciroze sergantiems pacientams. 
Sergantiems ciroze ir kitomis kepenų ligomis pacientams kraujo plazmoje dažnai yra žema piridoksal-5‘-fosfato koncentracija. 

Alkoholiu piktnaudžiaujantys pacientai
Vitamino B1 metabolizmas ypač jautrus pernelyg gausiam alkoholio vartojimui, nes alkoholis sumažina vitamino B1 absorbciją ir didina jo ekskreciją. Alkoholis taip pat slopina vitamino B1 aktyvavimą į jo kofermentą - tiamino pirofosfato esterį.
Piktnaudžiaujantiems alkoholiu asmenims kraujo plazmoje dažnai yra sumažėjusi piridoksal-5‘-fosfato koncentracija. 

Senyvi pacientai
Senyvų žmonių organizme aptinkama maža B6 vitamino koncentracija, bet aiškių įrodymų apie tai, kad vyresnio amžiaus asmenų organizme yra sutrikusi vitamino B6 ekonomika, nėra.
Senyvo amžiaus žmonėms su baltymu susijusio vitamino B12 absorbcija sumažėjusi, todėl vitamino B12 stoka aptinkama 10-15 % vyresniems nei 60 metų asmenų.

Kitos ypatingos populiacijos
Įrodymų, kad vitaminų B1 ir B6 farmakokinetikos rodmenys būtų kitokie vaikams arba nutukusiems pacientams, nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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

Ilgalaikis labai didelių vitamino B6 dozių vartojimas žiurkių patinams sukėlė spermatogenezės sutrikimą.

Ilgalaikis ir didelių dozių vitamino B6 skyrimas sukėlė aksonų ir mielino degeneraciją ir žuvimą šunims, o žiurkėms sukėlė sensorinę denervaciją ir antrinę nervų degeneraciją.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Mikrokristalinė celiuliozė 
Magnio stearatas
Povidonas K30
Pregelifikuotas modifikuotas krakmolas
Natrio citratas
Citrinų rūgštis monohidratas
Bevandenis koloidinis silicio oksidas

Tabletės plėvelė
Polivinilo alkoholis
Skiepytasis makrogolio polivinilo alkoholio kopolimeras 
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Glicerolio monokaprilokapratas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

18 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Šaltu būdu suformuotos folijos (oPA / Al / PVC), padengtos aliuminio sluoksniu, lizdinės plokštelės, kuriose yra 20, 50 arba 100 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/1/25/5826/001 – N20
LT/1/25/5826/002 – N50
LT/1/25/5826/003 – N100

9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. rugpjūčio 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugpjūčio 7 d.

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
































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI






A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ


Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Austrija



B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg plėvele dengtos tabletės
benfotiaminum (vit. B1)/ pyridoxini hydrochloridum (vit. B6 )/cyanocobalaminum (vit. B12)


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg benfotiamino, 90 mg piridoksino hidrochlorido (atitinkančio 74,1 mg piridoksino) ir 0,25 mg cianokobalamino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės

20 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
100 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 25 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/1/25/5826/001 – N20
LT/1/25/5826/002 – N50
LT/1/25/5826/003 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nervų sistemos sutrikimų (pvz., polienuropatijos), kuriuos sukelia įrodytas vitaminų B1, B6 ir B12 trūkumas, gydymas ir profilaktika suaugusiesiems.

Vartoti po vieną plėvele dengtą tabletę kartą per parą 28 dienas, jeigu gydytojas nenurodė vartoti kitaip.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Fenglavit 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini. 





MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Benfotiaminum / pyridoxini hydrochloridum / cyanocobalaminum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm.MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Fenglavit 40 mg/90 mg/0,25 mg plėvele dengtos tabletės.
benfotiaminas (vitaminas B1)/piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6)/cianokobalaminas (vitaminas B12)

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 per 28 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Fenglavit ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Fenglavit  
3.	Kaip vartoti Fenglavit 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Fenglavit
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Fenglavit ir kam jis vartojamas

Fenglavit yra vitaminų tabletės, kurių sudėtyje yra vitamino B1 (benfotiamino), vitamino B6 (piridoksinohidrochlorido) ir vitamino B12 (cianokobalamino). 

Jis vartojamas suaugusiųjų patvirtintam vitamino B1, vitamino B6 ir vitamino B12 trūkumui gydyti (kai Jūsų organizme yra nepakankamas šių vitaminų kiekis), norint apsaugoti nuo nervų ligų arba jas gydyti (pvz., liga, vadinama polineuropatija).
Taip gali atsitikti, jei Jūsų mityboje nėra pakankamai vitamino B1, vitamino B6 arba vitamino B12 arba negalite iš maisto jų veiksmingai pasisavinti. 

Šių vitaminų stoka gali sukelti periferinių nervų ligas (neuropatijas), kurios pasireiškia nuovargiu arba skausmu, dilgčiojimu arba nejautrumu rankose ir kojose.

Šį vaistą vartokite tik tuomet, jei žinote, kad sergate gydytojo nustatyta liga ir gydymą šiuo vaistu rekomendavo Jūsų gydytojas.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Fenglavit

Fenglavit vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija benfotiaminui, tiaminui, piridoksinui ir jo dariniams, kobalaminui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Fenglavit.

Šio vaisto vartojimas ilgiau kaip 6 mėnesius gali sukelti nervų pažaidą (neuropatiją).

Kiti vaistai ir Fenglavit
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tai ypač svarbu, jei vartojate žemiau išvardytus vaistus:
· vitaminą B1 inaktyvuoja 5-fluorouracilas (vaistas vėžiui gydyti) arba panašūs kiti vėžiui gydyti vartojami vaistai;
· didelės vitamino B6 dozės gali sumažinti kai kurių vaistų nuo epilepsijos kiekį kraujyje. Pasitarkite su gydytoju, jei Jūs kartu vartojate karbamazepino, fenitoino, fenobarbitalio, pregabalino, topiramato ar primidono;
· Jūsų poreikis vitaminui B6 gali padidėti, jeigu Jūs vartojate vaistų,  vadinamų, „piridoksino antagonistų“:
· hidralazino (vartojamą esant padidėjusiam kraujospūdžiui);
· izoniazido (antibiotiko tuberkuliozei gydyti);
· D-penicilamino (vaisto reumatoidiniam artritui ir Vilsono ligai gydyti);
· cikloserino (vaisto tuberkuliozei gydyti);
· geriamųjų kontraceptinių preparatų („piliulių“).

Vitamino B12 kiekis Jūsų kraujyje gali sumažėti vartojant:
· neomicino (antibiotiko);
· aminosalicilo rūgšties (antibiotiko tuberkuliozei gydyti);
· omeprazolo ir histamino H2 antagonistų – cimetidino, famotidino, nizatidino, roksatidino ir ranitidino (vaistų padidėjusiam skrandžio rūgštingumui gydyti);
· kolchicino (vaisto, skirto apsaugoti nuo podagros priepuolių);
· ilgai vartojant geriamųjų kontraceptinių preparatų („piliulių“);
· fenobarbitalio, pregabalino, primidono ar topiramato (vaisto epilepsijai gydyti).

Jei vartojate kartu vitamino B6 ir levadopos, vitaminas gali sumažinti levodopos poveikį. Tačiau taip neatsitiks, jei Jūs vartojate levodopos kartu su karbidopa arba benserazidu, kurie šiais laikais paprastai skiriami vartoti kartu. Todėl daugeliu atveju dėl to nereikia nerimauti.
Vitaminas B6 sumažina altretamino aktyvumą, bet tuo pačiu ir jo neurotoksinį poveikį.

Fenglavit vartojimas su alkoholiu
Vartojant šio vaisto negalima gerti alkoholinių gėrimų, nes jis sumažina vitamino B1 absorbciją žarnyne, neigiamai veikia galimybę sukaupti šį vaistą bei trikdo jo metabolizmą.

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.

Nevartokite Fenglavit jei esate nėščia arba žindote kūdikį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šio vaisto poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nežinomas.

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

3.	Kaip vartoti Fenglavit

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

Vartoti per burną.
Rekomenduojama dozė yra viena plėvele dengta tabletė kartą per parą.
Esant ūmiai būklei, kai jau nustatyta nervų sistemos liga (pvz., sutrikimas, vadinamas polineuropatija) gydymui gali reikėti vartoti iki vienos plėvele dengtos tabletės 3 kartus per parą, o gydymas bus prižiūrimas gydytojo, kuris stebės jo poveikį.

Plėvele dengtas tabletes galima vartoti bet kuriuo paros metu, nevalgius arba valgymo metu, užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu.

Vartojimo trukmė turi būti kuo trumpesnė. Ilgiausia vartojimo trukmė nesant gydytojo konsultacijos yra 4 savaitės. Po 4 savaičių vartojimo pasitarkite su gydytoju, kuris nuspręs, ar reikalingas tolesnis vaisto vartojimas, ar reikia sumažinti vaisto dozę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Fenglavit nėra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, nes apie Fenglavit vartojimo saugumą šiems asmenims duomenų kol kas nėra.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, senyviems pacientams
Jeigu Jūsų inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, jei esate senyvo amžiaus pacientas, gydytojas paskirs vartoti įprastą dozę.

Ką daryti pavartojus per didelę Fenglavit dozę
Dažniausiai jokių medicininių priemonių nereikia.

Vitaminas B1: vartojant per burną perdozavimo simptomų nesitikima.

Vitaminas B6: didelės vitamino B6 dozės (200 mg per parą ilgą laiką arba keli gramai per parą trumpiau) gali sukelti toksinį poveikį nervų sistemai (sensorinę neuropatiją), kuriai būdingi eisenos ir periferinių pojūčių pokyčiai (dilgčiojimas, tirpimas). Ilgą laiką kasdien vartojant 100 mg arba daugiau gali atsirasti nežymių su nervų sistema susijusių sutrikimų. Negalima tiksliai apibrėžti, koks šio vitamino kiekis gali sukelti pažeidimą, nes žmonės į jį reaguoja skirtingai. Be to, nėra specialaus gydymo, kuris jo poveikį panaikintų. 

Vitaminas B12: vartojant per burną perdozavimo simptomų nesitikima. Pacientams, kuriems nustatyti su cukriniu diabetu susiję inkstų funkcijos sutrikimai, vartojant kartu su folio rūgštimi ir vitaminu B6, gali greičiau pasireikšti inkstų pažeidimas ir širdies bei kraujagyslių sutrikimai.

Pamiršus pavartoti Fenglavit 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę; išgerkite tabletę atėjus kitam vartojimo laikui.

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.

Gauta pranešimų apie toliau nurodytus šalutinius reiškinius.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· alerginės reakcijos: odos reakcijos (pvz.: niežėjimas, bėrimas, dilgėlinė), karščiavimas, staigus veido ir (arba) kaklo paraudimas, svaigulys, bendras diskomforto jausmas, bloga savijauta ar sveikatos sutrikimas, dusulys, dažnas širdies plakimas, nekontroliuojamas drebėjimas arba drebantys judesiai;
· pykinimas, pilvo pūtimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, pilvo skausmas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· periferinių nervų (esančių už galvos ir nugaros smegenų ribos) uždegimas (patinimas ir paraudimas) arba degeneracija, sukelianti tirpimą, perštinčią odą, deginimo pojūtį, dažniausiai po ilgo (ilgiau nei 6 mėnesius) ir didelių vitamino B6 dozių vartojimo („periferinė neuropatija“, „parestezija“);
· galvos skausmas;
· nemalonus elektros srovės tekėjimo pojūtis nuo nugaros iki kojų  („Lhermito simptomas“);
· šlapimo spalvos pakitimas (gali sukelti Jums nerimą, tačiau jis nėra pavojingas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Fenglavit

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje. 

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

Fenglavit sudėtis 
-	Veikliosios medžiagos yra benfotiaminas (vitaminas B1), piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6) ir cianokobalaminas (vitaminas B12).
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg benfotiamino, 90 mg  piridoksino hidrochlorido, atitinkančio 74,1 mg piridoksino,ir  0,25 mg cianokobalamino.

-	Pagalbinės medžiagos yra: 
Tabletės šerdyje: mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas, povidonas K30, pregelifikuotas modifikuotas krakmolas, natrio citratas, citrinų rūgštis monohidratas, bevandenis koloidinis silicio oksidas.
Tabletės plėvelėje: polivinilo alkoholis, skiepytasis makrogolio polivinilo alkoholio kopolimeras, talkas, titano dioksidas (E171), glicerolio monokaprilo kapratas.

Fenglavit išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos ar beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės be laužimo vagelės, kurių skersmuo 8,3 ± 0,2 mm, storis 4,7 ± 0,5 mm.

Fenglavit tiekiamas lizdinėse plokštelėse, suformuotose šaltu būdu iš folijos (oPA/Al/PVC), padengtose aliuminio sluoksniu, kuriose supakuota po 20, 50 arba 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
G.L. Pharma GmbH 
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija

Gamintojas
G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Austrija

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

UAB „GL Pharma Vilnius“
Tel. + 370 5 2610705
office@gl-pharma.lt

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-08-07.


Kiti informacijos šaltiniai

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

