


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/.




