Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara
Benfogamma 50 mg bevont tabletta
benfotiamin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezta gyégyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informécidkért vagy tanécsért forduljon gyogyszereszéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétlenil tajékoztassa kezeléorvosat, ha tlinetei nem enyhilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer a Benfogamma 50 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Tudnivalék a Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Benfogamma 50 mg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Benfogamma 50 mg bevont tablettét tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Benfogamma 50 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta egy vitaminkészitmény. Hatéanyaga a benfotiamin, egy
B;-vitamin szdrmazék.

Terépias javallatok:

Az egyetlen hatdéanyagot tartalmazé készitmény megalapozott terapias javallatai kizardlag a klinikai

tlnetekkel jaro B;-vitaminhiany kezelésére vagy megel6zése, feltéve, hogy a taplalkozassal nem lehet

javitani.

Klinikailag megalapozott B;-vitaminhiany a kdvetkezé esetekben alakulhat ki:

- hidnyos vagy elégtelen taplalkozés (példaul az ugynevezett beri-beri betegség);

- hosszan tarto, tdpcsatornat megkertlo taplalkozas, éhezéssel jaré fogyokura;

- miuvesekezelés;

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

- fokozott sziikséglet (példaul terhesség és szoptatés) esetén.

B;-vitaminhidny okozta idegi miikddészavarok és sziv- és érrendszeri betegségek kezelésere.

A B vitamin fontos szerepet jatszik a szervezet anyagcseréjében, valamint a taplalék energidva
torténo alakitasaban.

2. Tudnivalok a Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedése elott

Ne szedje a Benfogamma 50 mg bevont tablettat:
- ha allergias a benfotiaminra, illetve a tiaminra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Benfogamma fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6 egyes dsszetevokre valo érzékenység
esetén (lasd ,,A Benfogamma 50 mg bevont tabletta szacharozt és gliikéz szirupot tartalmaz” és ,,A
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Benfogamma 50 mg bevont tabletta makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearatot tartalmaz’ részeket).

Egyéb gyogyszerek és a Benfogamma 50 mg bevont tabletta

Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirol.

A tiamint a daganatos megbetegedések kezelésére szolgald 5-fluoro-uracil hatstalanithatja.

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 lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeléorvoséval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas alatt az ajanlott napi Bi-vitamin bevitel 1,4-1,6 mg. A terhesség alatt ezt az
adagot csak akkor lehet tallépni, ha Onnek bizonyitott B;-vitaminhianya van, és csak addig, ameddig a
napi ajanlott adagnal nagyobb adag alkalmazésanak biztonsdgossaga megallapithatd. A javasolt napi
adagndl nagyobb adagok biztonsagossagéat ezidaig még nem allapitottak meg.

A Bs-vitamin atjut az anyatejbe.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A Benfogamma 50 mg bevont tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkséges képességeket.

A Benfogamma 50 mg bevont tabletta szachardzt, glik6z szirupot és natriumot tartalmaz.
Amennyiben kezeldorvosa 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 gyomortdji kellemetlen érzést és hasmeneést okozhat.

A készitmeény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Benfogamma 50 mg bevont tablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Kérjlk, tartsa be az utasitasokat, kiildnben a Benfogamma 50 mg bevont tabletta nem fejti ki
megfeleléen a hatésat!

A készitmény ajanlott adagja:

B;-vitaminhidny megelézésére Napi 1-3-szor 1 darab bevont tabletta.

B,-vitaminhiany kezelésére Napi 3-szor 1-2 darab bevont tabletta, ritka
esetekben akar tobb.

Bizonyos idegbantalmak (neuropétiak, Kezdetben legalabb naponta kétszer, specialis

polineuropatidk) kezelésére, melyeket esetekben naponta haromszor 3 darab bevont

B.-vitaminhiany okozhatott tabletta legalabb 3 héten at, melyet napi
haromszor 1-2 darab bevont tablettaval torténé
kezelés kdvessen.

Az alkalmazés mdédja
A bevont tablettakat egészben, kevés vizzel kell lenyelni.

Az alkalmazés idétartama
Az alkalmazés idétartama a terdpia eredményességétol fugg.
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Idegbantalmak (neuropétidk) kezelésére kezdetben Benfogamma 50 mg bevont tablettéat kell szedni
legalabb 3 hétig, ezutén a terapia a kezelés eredményességétol flgg.

Ha a Benfogamma 50 mg bevont tabletta hatasat talzottan erésnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatasunak bizonyul, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Benfogamma 50 mg bevont tablettat vett be

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

Altalaban orvosi beavatkozas nem sziikséges.

Ha elfelejtette bevenni a Benfogamma 50 mg bevont tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlaséara. Folytassa a Benfogamma 50 mg bevont
tabletta szedeését a szokasos idében ugy, mint ezt megel6zéen, és a jovoben figyeljen a rendszeres
szedésre.

Ha idé elétt abbahagyja a Benfogamma 50 mg bevont tabletta szedését
Ha abbahagyja a kezelést, a terapia eredményességét kockaztatja. Ha kellemetlen mellékhatasokat
vesz észre, kérjik, beszélje meg a tovabbi kezelést orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

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

- egyes esetekben tUlérzékenységi reakciok fordulhatnak el (csalankitités, borkitités).

- klinikai vizsgalatokban egyes esetekben gyomor-bélrendszeri rendellenességeket, mint hanyést és
mas gyomor-bélrendszeri problémakat irtak le. A benfotiaminnal valé 6sszefiiggés nem kielégitéen
tisztazott és dozisfuggo lehet.

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

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészseguigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

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

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

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

Eqyéb 6sszetevik:

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

Gluténmentes, laktozt nem tartalmaz.

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

50 db bevont tabletta, illetve a kérhazi kiszerelésekben 100 db, 500 db, 1000 db bevont tabletta
szintelen, atlatsz6 PVVC/PVDC//AI buborékcsomagoléasban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

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

Gyarto:

Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich Knote Str. 2., 82343 Pdcking
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 legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. aprilis
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