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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Benfogamma 50 mg drajeuri
benfotiamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 saptaméani nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Benfogamma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Benfogamma
Cum sa utilizati Benfogamma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Benfogamma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Benfogamma si pentru ce se utilizeaza

Benfogamma este un preparat cu vitamine. Substanta activd din Benfogamma este benfotiamina.
Benfotiamina este derivatul liposolubil al vitaminei B, (tiamina). Solubilitatea sa, superioara tiaminei,
determind buna absorbtie a benfotiaminei care va fi transformata in organism In tiamina.

Benfotiamina este indicata in:

- preventia si tratamentul deficitului de vitamina B in cazul 1n care acest deficit nu poate fi rezolvat
printr-o dietd adecvata.

- tratamentul neuropatiilor si afectiunilor cardiovasculare cauzate de deficitul de vitamina B;.

Aportul zilnic de vitamina B; in cantititi suficiente este foarte important. Vitamina B; este un
component esential pentru viatd, anumite functii ale organismului neputand fi sustinute in absenta
acestui micronutrient. Vitamina B; joacd un rol important in metabolism si este implicatad in
numeroase procese biochimice in care alimentele sunt transformate in energie.

Vitamina B; este prezentd in cantititi mici in toate alimentele vegetale si animale. O cantitate
insemnata se gaseste in coaja cerealelor precum orezul si porumbul.

Cand alimentatia este deficitara in vitamina Bj, cand aceastd vitamind se consuma accelerat sau se
elimind 1n cantitdti crescute din organism, apar afectiuni neurologice serioase ce necesitd
suplimentarea cu vitamina B;. De asemenea, vitamina B, prezinta si un efect analgezic in afectiunile
inflamatorii si degenerative ale nervilor si ale sistemului locomotor. Vitamina B clasicd (tiamina)
prezintd o absorbtie orala limitata, studiile aratand ca clorhidratul de tiamina se poate absorbi intr-o
cantitate de maximum 10 mg.




2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Benfogamma

Nu utilizati Benfogamma
- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati benfotiamina/tiamina, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Benfogamma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Tiamina este dezactivata de S-fluoruracil (agent pentru chimioterapie).

Daca luati medicamente ce contin furosemid (o substantd care determina excretarea unei cantititi mari
de lichide) pe o perioada lunga de timp si aveti insuficienta cardiaca, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va recomande sa luati Benfogamma.

Benfogamma impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Benfogamma se poate utiliza cu sau fara alimente.

Benfogamma nu trebuie luatd simultan cu bauturi care contin sulfit (de exemplu vin), deoarece poate fi
metabolizatd excesiv si, prin urmare, isi pierde efectul.

Nu trebuie sa beti alcool in timp ce luati acest medicament, deoarece reduce absorbtia de vitamina B,
in intestin si are un efect negativ asupra capacititii de stocare si metabolismului acestei vitamine.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Regula generala in orice terapie este ca medicamentele sa fie utilizate pe perioada sarcinii si alaptarii
numai dupa luarea atenta in considerare a raportului dintre risc si beneficiu.

Daca sunteti (sau ati putea ramane) gravida sau daca alaptati, puteti lua intre 1,4 si 1,6 mg vitamina B;.
Puteti lua o doza mai mare de vitamind B; doar daca sunteti sigura ca aveti deficientd de vitamina By,
deoarece pana in prezent nu s-a demonstrat siguranta utilizérii dozelor mari.

Vitamina B; trece 1n laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Benfogamma nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Benfogamma contine glucoza si zahir. Daca medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti intoleranta la
unele glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Benfogamma contine de asemenea, hidroxistearat de glicerol-macrogol. Aceasta va poate provoca
jena gastrica si diaree.

Benfogamma contine sodiu. Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per
comprimat, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Benfogamma

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doze

Pentru prevenirea deficientei de vitamina B,
Doza recomandatd este de 1 - 3 drajeuri Benfogamma pe zi.

Pentru tratarea deficientei de vitamina B,
Doza uzuali zilnica este de 150 pana la 300 mg benfotiamina pe zi (3 pana la 6 drajeuri pe zi).

Pentru tratarea anumitor neuropatii (polineuropatii) ce pot fi cauzate de deficienta de vitamina B
Doza initiala zilnica este de 300 mg (cate 3 drajeuri de 2 ori pe zi) pana la 450 mg in cazuri speciale
(cate 3 drajeuri de 3 ori pe zi), pe o perioada de cel putin 3 sdptadmani, dupa care se continua cu doze
zilnice de 150 mg pana la 300 mg benfotiamina (3 pana la 6 drajeuri pe zi).

In functie de severitatea deficitului pot fi necesare doze mai mici sau mai mari.
Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Nu se recomanda administrarea acestui medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani,

deoarece nu sunt suficiente date disponibile.

Pacienti cu functie renala afectata
Daca aveti o functie renald afectatd, medicul va va prescrie doza uzuala.

Pacienti cu functie hepatica afectata
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti functia hepatica afectata.

Mod de administrare
Drajeurile de Benfogamma trebuie inghitite intregi (nemestecate), cu suficient lichid.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati ca efectul
Benfogamma este prea puternic sau prea slab.

Daca utilizati mai mult Benfogamma decét trebuie
Dupa utilizarea unor doze mai mari decét cele recomandate nu sunt de asteptat manifestari toxice.

Daca uitati sa utilizati Benfogamma
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Benfogamma
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10000 persoane):
- reactii de hipersensibilitate ale intregului corp (senzatie de urzicaturi, iritatie a pielii)
- greata, varsaturi, dureri gastro-intestinale si diaree.

Raportarea reactiilor adverse

Dacda manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.




Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Benfogamma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupad EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Benfogamma

- Substanta activa este benfotiamina (vitamina B;). Fiecare drajeu contine benfotiaminad 50 mg.

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: amidon de porumb, zahir, gelatina, talc, acid stearic, stearat de magneziu
Strat de drajefiere: dioxid de siliciu coloidal anhidru, caolin, hidroxistearat de glicerol-macrogol,
guma arabica, zahar, amidon de porumb, laurilsulfat de sodiu, povidona K25, talc, dioxid de titan
(E171), carmeloza sodica, carbonat de sodiu, sirop de glucoza, macrogol 6000, ceara
montanglicol.

Cum arata Benfogamma si continutul ambalajului
Benfogamma se prezintd sub forma de drajeuri de culoare alba stralucitoare, biconvexe, cu suprafata
omogena, neteda, cu diametrul de 7,6-8,0 mm.

Benfogamma este disponibil in cutii care contin 3, 5, 6 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 drajeuri,
respectiv cutii care contin 5 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 20 drajeuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Germania

Fabricantul

Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1, 29439 Liichow, Germania

sau

Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Str. 2, 82343 Pocking, Germania
sau

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie, 2021.



