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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 luati acest medicament.

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, vd rugdm sd-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

in acest prospect giisiti:

Ce este Benfogamma si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Benfogamma

Cum sa luati Benfogamma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Benfogamma

Informatii suplimentare

AN e

1. CE ESTE BENFOGAMMA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Benfogamma este este un medicament ce contine substanta activa benfotiamina (vitamina B,). Este
utilizat pentru prevenirea si tratamentul deficitului clinic de vitamina B, care nu poate fi tratat prin
masuri dietetice.

Carenta de vitamina B, poate sa apara in: subnutritie si malnutritie (de exemplu boala beri-beri),
nutritie parenterala o perioada lunga, hemodializa, malabsorbtie, polinevrite periferice degenerative,
atrofie musculara, sindrom Wernicke, sindrom Korsakoff.

2. INAINTE SA LUATI BENFOGAMMA

Nu luati Benfogamma si spuneti medicului dumneavoastra

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la benfotiamina, tiamina sau la oricare dintre celelalte
componente ale Benfogamma (vezi pct. 6 “Informatii suplimentare” pentru lista componentelor).

Aveti grija deosebitd cind utilizati Benfogamma

- dacd aveti psoriazis, utilizarea acestui medicament trebuie sid fie bine justificatd deoarece
benfotiamina poate agrava leziunile cutanate.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Tiamina este dezactivata de 5-fluoruracil (agent pentru chimioterapie).
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Folosirea Benfogamma cu alimente si bauturi
Benfogamma se poate utiliza cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Regula generala in orice terapie este ca medicamentele sa fie utilizate pe perioada sarcinii si alaptarii
numai dupa luarea atentd 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.
Informatii importante privind unele componente ale Benfogamma

Benfogamma contine glucoza si zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la
unele glucide, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.
Benfogamma contine de asemenea, hidroxistearat de glicerol-macrogol. Aceasta va poate provoca
jena gastrica si diaree.

3. CUM SA LUATI BENFOGAMMA

Luati intotdeauna Benfogamma exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sd discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru prevenirea deficientei de vitamina B,
Doza recomandata este de un drajeu Benfogamma de 1- 3 ori pe zi.

Pentru tratarea deficientei de vitamina B,
Doza recomandata este de 1 - 2 drajeuri Benfogamma de 3 ori pe zi.

Pentru tratarea anumitor neuropatii (polineuropatii) datorate deficientei de vitamina B,

Doza initiala este de 3 drajeuri Benfogamma de 2 ori pe zi, in cazuri speciale de 3 ori pe zi, timp de
minim 3 saptdmani.

Tratamentul poate continua cu 1 - 2 drajeuri Benfogamma de 3 ori pe zi.

Cale de administrare
Drajeurile de Benfogamma trebuie inghitite Intregi (nemestecate), cu suficient lichid.

Durata de utilizare

Durata tratamentului este in functie de raspunsul terapeutic.

Pentru tratarea neuropatiilor, Benfogamma trebuie luata initial pe o perioadd de minim 3 saptamani,
iar tratamentul ulterior depinde de succesul terapiei.

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



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

Daca uitati sa luati Benfogamma
Daca ati uitat, din greseala, sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca intrerupeti tratamentul cu Benfogamma

Nu intrerupeti tratamentul cu Benfogamma féra a discuta aceasta cu medicul dumneavoastra.
Intremperea tratamentului poate duce la esec terapeutic. In cazul in care apar reactii adverse va rugam
sa va adresati medicului dumneavoastra.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Benfogamma poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Frecventa reactiilor adverse mentionate mai jos este definitd utilizand urmatoarea conventie:
Foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteazd 1 din 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente: afecteaza 1 din 10 utilizatori din 1000

Rare: afecteaza 1 din 10 utilizatori din 10 000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10 000

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: in cazuri izolate pot aparea reactii de hipersensibilitate ale intregului corp (senzatie de
urzicaturi, iritatie a pielii).

Tulburari gastro-intestinale

Foarte rare: in studii clinice, in cazuri izolate s-au raportat greata, varsaturi, dureri gastro-intestinale
si diaree. Asocierea cu benfotiamina si dependenta de doza sunt inca neclare.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugadm s spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA BENFOGAMMA

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Benfogamma dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe blister, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE



Ce contine Benfogamma

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

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: amidon de porumb, zahar, 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 arati Benfogamma si continutul ambalajului
Benfogamma sunt drajeuri lucioase, de culoare alba.

Cutie cu 3 blistere din PVC-PVDC/Al a cate 10 drajeuri
Cutie cu 6 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 10 drajeuri
Cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/ALI a cate 20 drajeuri
Cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/Al a cate 10 drajeuri
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Acest prospect a fost revizuit in August 2015



