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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Benfogamma 50 mg obalené tablety

benfotiaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Benfogamma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Benfogamma uzivat
Jak se Benfogamma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Benfogamma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Benfogamma a k ¢emu se pouZiva

Benfogamma obsahuje u¢innou latku vitamin B1, ktery je nezbytny pro metabolismus nervovych
bunék. V pripravku je obsazen ve formé benfotiaminu, ktery se proti klasické formé diky své
rozpustnosti v tucich podstatng 1épe vstiebava, v organismu je 1épe dostupny a je i 1épe vyuzivan. Na
rozdil od thiaminu nevyvolava zacpu ani nepiijemny télesny pach a je odolngjsi proti odbouravani.

Benfogamma se pouziva k 1€cbé a predchazeni onemocnéni vyvolanych nedostatkem vitaminu B1,

pokud nelze problém fesit v ramci vyZivy.

Klinicky vyznamny nedostatek vitaminu B1 mize nastat v ptipadé:

— nedostatecné a jednostranné vyzivy (napf. beri-beri), dlouhodobé parenteralni vyzivy (podavani
zivin ptimo do Zily), nevhodné volené diety, $patného vstiebavani potravy (riizna onemocnéni
zazivaciho Ustroji, napt. malabsorpéni syndrom apod.)

—  chronického alkoholismu: postizeni srdecni tkané (alkoholova kardiomyopatie), poskozeni
mozkovych bun¢k (Wernickeova encefalopatie), poSkozeni mentalnich schopnosti (Korsakowtiv
syndrom),

— zvysené potieby (napf. v t€hotenstvi a pii kojeni).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Benfogamma uZivat

Neuzivejte piipravek Benfogamma:

- jestlize jste alergicky(a) na thiamin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Benfogamma se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Bez porady s Iékafem neuzivejte zadné dalsi pripravky s vitaminem B1.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Benfogamma



Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pripravek lze uzivat i v dob¢ t¢hotenstvi a kojeni.

Benfogamma obsahuje sachardzu, sirup z tekuté glukézy a sodik. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, ze
nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lé¢kafem, nez zaCnete tento 1€¢ivy ptipravek uzivat. Tento
1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné obalené tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Benfogamma uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Iékat neur¢i jinak, v ramci pfedchazeni onemocnéni u dosp€lych a déti nad 10 let je obvykla
davka 1 - 2krat tydn€ 1 obalenou tabletu; pti [éCbe uzivat 1 - 3krat denné 1 obalenou tabletu,

v ojedinélych ptipadech i vice, zapijet tekutinou.

Pouziti u déti
Ptipravek je uréen pouze pro déti a dospivajici starsi 10 let.

4. MoZné nezZadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientl): V ojedinélych ptipadech muze dojit
k hypersenzitivnim reakcim (koptivka, vyrazka).

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientd): V klinickych studiich byly

v jednotlivych ptipadech dokumentovany gastrointestinalni poruchy, napf. nevolnost a jiné. Pri¢inny
vztah vyskytu téchto nezadoucich ucinkli a uzivani benfotiaminu neni dosud uspokojiveé vysvétlen a
muze byt zavisly na davce.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Benfogamma uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25° C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

- Lécivou latkou je benfotiaminum. Jedna obalend tableta obsahuje benfotiaminum 50,0 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

mastek, kukufi¢ny Skrob, sachardza, zelatina, kyselina stearova (E 570), magnesium-stearat,

Obalova vrstva:

koloidni bezvody oxid kiemicity, kaolin, glyceromakrogol-hydroxystearat, arabskd klovatina,
sacharoza, kukufiény Skrob, natrium-lauryl-sulfat, povidon 25, mastek, oxid titanicity (E 171), sodna
sul karmelosy, uhli¢itan vapenaty (E 170), sirup tekuté glukozy, makrogol 6000, montanglykolovy
vosk.

Jak Benfogamma vypada a co obsahuje toto baleni
Benfogamma jsou bilé, vypouklé obalené tablety o priméru 7,8 mm
Baleni obsahuje 30, 50, 60 nebo 100 obalenych tablet

Klinické baleni obsahuje 500, 1000 nebo 5000 obalenych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Némecko

Vyrobce
Mauermann Arzneimittel Franz Mauermann OHG, Pocking, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 10. 2021



