Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Benfogamma 50 mg bevont tabletta
benfotiamin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz. )

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Benfogamma 50 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedése eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Benfogamma 50 mg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Benfogamma 50 mg bevont tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyogyszer a Benfogamma 50 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta egy vitaminkészitmény. Hatoanyaga a benfotiamin, egy
B1-vitamin szarmazék.

Terapias javallatok:

Az egyetlen hatéanyagot tartalmazo készitmény megalapozott terapias javallatai kizarolag a klinikai

tiinetekkel jaré B;-vitaminhiany kezelésére vagy megelozése, feltéve, hogy a taplalkozassal nem lehet

javitani.

Klinikailag megalapozott Bi-vitaminhiany a kovetkezd esetekben alakulhat ki:

- hianyos vagy elégtelen taplalkozas (pl. beri-beri),

- hosszan tartd, tapcsatornat megkeriilo taplalkozas, éhezéssel jaro fogyokura,

- muvesekezelés,

- felszivodasi zavar, kronikus alkoholizmus (alkohol-mérgezés kovetkeztében kialakult szivizom
miikddészavar, Wernicke féle agyi miikodészavar, Korsakow tiinetegyiittes: memoriazavarok),

- fokozott sziikséglet (pl. terhesség és szoptatas) esetén.

Bi-vitaminhiany okozta idegi mitkodészavarok és sziv- és érrendszeri betegségek kezelésére.

A B1 vitamin fontos szerepet jatszik a szervezet anyagcseréjében, valamint a taplalék energiava
torténd alakitasaban.

2. Tudnivalék a Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedése el6tt

Ne szedje a Benfogamma 50 mg bevont tablettat

- ha allergias a benfotiaminra, illetve a tiaminra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Benfogamma fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatod egyes OsszetevOkre valo érzékenység
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esetén (lasd ,,4 Benfogamma 50 mg bevont tabletta szacharozt és gliikoz szirupot tartalmaz” és ,, A
Benfogamma 50 mg bevont tabletta makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearatot tartalmaz” részeket).

Egyéb gyogyszerek és a Benfogamma 50 mg bevont tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A tiamint a daganatos megbetegedések kezelésére szolgalo 5-fluoro-uracil hatastalanithatja.

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
A gyogyszernek nincs kdlcsonhatasa étellel vagy itallal.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas alatt az ajanlott napi B-vitamin bevitel 1,4-1,6 mg. A terhesség alatt ezt az
adagot csak akkor lehet tallépni, ha Onnek bizonyitott B;-vitaminhidnya van, és csak addig, ameddig a
napi ajanlott adagnal magasabb dozis alkalmazasanak biztonsagossaga megallapithato. A javasolt napi
adagnal nagyobb dozisok biztonsagossagat ezidaig még nem allapitottak meg.

A Bj-vitamin atjut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Benfogamma 50 mg bevont tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta szacharézt és gliikoz szirupot tartalmaz.
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearatot tartalmaz.
A makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearat gyomortaji kellemetlen érzést és hasmenést okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Benfogamma 50 mg bevont tablettat?
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kérjiik, tartsa be az utasitasokat, kiilonben a Benfogamma 50 mg bevont tabletta nem fejti ki
optimalisan a hatasat!

A készitmény ajanlott adagja:

B,-vitaminhidny megeldzésére Napi 1-3-szor 1 bevont tabletta.
Bi-vitaminhiany kezelésére Napi 3-szor 1-2 bevont tabletta, ritka esetekben
akar tobb.
Bizonyos idegbantalmak (neuropatiak, Kezdetben legalabb naponta kétszer, specialis
polineuropatiak) kezelésére, melyeket esetekben naponta haromszor 3 bevont tabletta
B, -vitaminhiany okozhatott legalabb 3 héten at, melyet napi haromszor
1-2 bevont tablettaval torténd kezelés kdvessen.

Az alkalmazas mddja
A bevont tablettakat egészben, egy kis vizzel kell lenyelni.

Az alkalmazas id6tartama
Az alkalmazas idGtartama a terapia eredményességétol fiigg.

Idegbantalmak (neuropatiak) kezelésére kezdetben Benfogamma 50 mg bevont tablettat kell szedni
legalabb 3 hétig, ezutan a terapia a kezelés eredményességétol fiigg.
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Ha a Benfogamma 50 mg bevont tabletta hatasat tilzottan erdsnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatasunak bizonyul, forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Benfogamma 50 mg bevont tablettat vett be

Tuladagolasos esetek nem ismertek. Ha tal sok tablettat vett be, és nem biztos ebben, keresse fel
orvosat vagy gyogyszerészét.

Altaldban orvosi beavatkozas nem sziikséges.

Ha elfelejtette bevenni a Benfogamma 50 mg bevont tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a Benfogamma 50 mg bevont
tabletta szedését a szokasos idoben gy, mint ezt megeldzden, és a jovoben figyeljen a rendszeres
szedésre.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedését
Ha abbahagyja a kezelést, a terapia eredményességét kockaztatja! Ha kellemetlen mellékhatasokat
vesz észre, kérjiik, beszélje meg a tovabbi kezelést orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 kéziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

- egyes esetekben tulérzékenységi reakciok fordulhatnak el6 (csalankiiités, borkitités).

- klinikai vizsgalatokban egyes esetekben gyomor-bélrendszeri rendellenességeket, mint hanyast és
mas gyomor-bélrendszeri problémakat irtak le. A benfotiaminnal vald 6sszefiiggés nem kielégitden
tisztazott és dozisfiiggd lehet.

Mellékhatas fellépésekor hagyja abba a Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedését és beszéljen
orvosaval.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatisokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Benfogamma 50 mg bevont tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Benfogamma 50 mg bevont tabletta
A készitmény hatéanyaga:
50 mg benfotiamin (zsiroldékony B;-vitamin szarmazék) bevont tablettanként.

Egyéb 6sszetevok:

Tablettamag: kukoricakeményitd, szachar6z, zselatin, talkum, sztearinsav, magnézium-sztearat.
Bevonat: szachardz, talkum, kalcium-karbonat, titin-dioxid (E 171), nehéz kaolin, arabmézga,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kukoricakeményitd, makrogol 6000, montan glikol viasz, povidon
K25, karmell6z-natrium, gliikoz szirup, makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearat, natrium-lauril-szulfat.

Gluténmentes, laktozt nem tartalmaz.

Milyen a Benfogamma 50 mg bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér, kerek, dombort bevont tablettak.

50 db bevont tabletta, ill. a korhazi kiszerelésekben 100 db, 500 db, 1000 db bevont tabletta szintelen,
atlatszo PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7., 71034 Boblingen
Németorszag

Tel.: 0049-7031/6204-0
Fax: 0049-7031/6204-31
E-mail: info@woerwagpharma.de

Gyarto:
Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich Knote Str. 2., 82343 Pocking

Németorszag

OGYI-T-20069/01 (50 db)
OGYI-T-20069/02 (100 db)
OGYI-T-20069/03 (500 db)
OGYI-T-20069/04 (1000 db)

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2014. jinius



