ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Benfogamma
(Benfothiaminum)
50 mg, tabletki drazowane

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowa¢ lek

ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Benfogamma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benfogamma
Jak stosowac lek Benfogamma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Benfogamma

Inne informacje

oL E

1. CO TO JEST LEK BENFOGAMMA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynng leku Benfogamma jest benfotiamina. Benfotiamina jest rozpuszczalng w tluszczach
pochodnag tiaminy (witaminy B1). Rozpuszczalnosé ta warunkuje dobre wchtanianie leku, ktory w ustroju
przeksztatca si¢ w tiamineg.

Lek Benfogamma wskazany jest w zapobieganiu skutkom i leczeniu nastepstw niedoborow witaminy B1 w
organizmie. Niedobor witaminy B1 moze wystapi¢ w nastgpujacych przypadkach:
- nieprawidlowe zywienie ubogie w witaming B1, intensywna dieta odchudzajaca (gtodowa),
hemodializa
- przewlektly alkoholizm (alkohol blokuje wchtanianie witaminy B1) i powiktania wynikajace z
przewlektego alkoholizmu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BENFOGAMMA

Kiedy nie stosowaé leku Benfogamma:

Leku Benfogamma nie nalezy stosowac jesli wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na benfotiaming, tiamine lub
ktoragkolwiek z substancji pomocniczych.

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Benfogamma:

Lek Benfogamma jest dobrze tolerowany i nieznane sg sytuacje, w ktorych powinny by¢ zachowane $rodki
ostroznosci.

Lek Benfogamma zawiera sacharoze, syrop glukozowy,
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Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nictolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Benfogamma zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian. W zwigzku z tym lek moze powodowaé
niestrawnos¢ 1 biegunke

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Stosowanie innych lekéw:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych dostepnych bez
recepty.

Nie znane sg interakcje leku Benfogamma z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Benfogamma moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci i
tylko na zlecenie lekarza.

W okresie karmienia piersia, przed zastosowaniem leku Benfogamma nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Benfogamma nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéow i obshugiwania urzadzen
mechanicznych.
3. JAK STOSOWAC LEK BENFOGAMMA
Lek Benfogamma nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka to :
- w celach zapobiegawczych: 1 tabletka drazowana 1 — 2 razy na tydzien
- w celach leczniczych: 1 tabletka drazowana 1 — 3 razy na dobg

Tabletki drazowane nalezy potyka¢ w catosci, nie rozgryzac, nie zu¢. Popija¢ odpowiednig iloscig wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Benfogamma jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Benfogamma

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Benfogamma, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Brak doniesien o przedawkowaniu leku Benfogamma.

Pominigcie zastosowania dawki leku Benfogamma:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Benfogamma:

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Benfogamma nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Benfogamma moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Brak doniesien o wystepowaniu dziatan niepozadanych po doustnym stosowaniu leku Benfogamma.
W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ wysypka skorna, prawdopodobnie w wyniku alergii
(nadwrazliwosci) na ktory$ ze sktadnikow leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BENFOGAMMA
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Benfogamma po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Benfogamma

Substancja czynng jest benfotiamina.

Jedna tabletka drazowana zawiera 50 mg benfotiaminy.

Lek zawiera substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, syrop glukozowy, makrogologlicerolu
hydroksystearynian, (patrz punkt 2 ulotki)

Substancje pomocnicze:
Rdzen tabletki:

Skrobia kukurydziana
Sacharoza

Zelatyna

Talk

Kwas stearynowy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kaolin ciezki

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Guma arabska

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Powidon K25

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Karmeloza sodowa

Wapnia weglan

Syrop glukozowy

Makrogol 6000

Wosk Montana

Jak wyglada lek Benfogamma i co zawiera opakowanie
Biale okragte tabletki drazowane.
Blistry z folii Aluminium/PVVC/PVDC pakowane w pudetko tekturowe.

Opakowania zawieraja:
50 tabletek drazowanych — 5 blistrow po 10 sztuk
100 tabletek drazowanych — 5 blistrow po 20 sztuk

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24,

71034 Boblingen

Niemcy

Wytworca:

Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Strafie 2
82343 Pocking

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1
00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81
fax (+48) 22 877 13 70
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