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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Benfogamma® Forte

300 mg, tabletki powlekane

(Benfothiaminum)

ona informacje wazne dla pacjenta.

farmaceucie. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Benfogamma Forte i w jakim
celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Benfogamma Forte

3. Jak stosowac lek Benfogamma Forte

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Benfogamma
Forte

6. Inne informacje dotyczace leku
Benfogamma Forte

1. Co to jest lek Benfogamma Forte i w
jakim celu sie go stosuje

Lek Benfogamma Forte jest preparatem
witaminowym.

Wskazania do stosowania:

- leczenie potwierdzonego niedoboru
witaminy By;

- zapobieganie skutkom niedoboru
witaminy B;, ktérego nie mozna
skutecznie uzupetni¢ za pomoca diety,
u pacjentéw z grupy ryzyka;

- leczenie neuropatii i zaburzen sercowo-
naczyniowych spowodowanych
niedoborem witaminy B;.

Klinicznie stwierdzony niedobér witaminy
B; moze wystapi¢ w nastepujacych
przypadkach: cukrzyca, niewystarczajaca
dieta lub niedozywienie (np. beri-beri),
dtugotrwate zywienie pozajelitowe,
gtodéwka, hemodializa, zte wchtanianie,
przewlekty alkoholizm (kardiomiopatia
spowodowana zatruciem alkoholowym,
encefalopatia Wernickiego, zespot
Korsakowa), zwigekszone zapotrzebowanie
(np. cigza i karmienie piersig).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Benfogamma Forte

Kiedy nie stosowac leku Benfogamma Forte
Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku
nadwrazliwosci (alergii) na benfotiamine,
tiamine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Lek Benfogamma Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac.

Tiamina jest dezaktywowana przez
5-fluorouracyl (substancja czynna

lekéw stosowanych w leczeniu chordb
nowotworowych).

Lek Benfogamma Forte z jedzeniem, piciem
i alkoholem

Nie sg wymagane specjalne srodki
ostroznosci.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy
lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Cigza

W okresie cigzy zalecane dzienne spozycie
witaminy B, wynosi 1,4 do 1,6 mg. Nie
udokumentowano bezpieczenstwa
stosowania wiekszych dawek dobowych.
W przypadku cigzy lek Benfogamma Forte
nalezy stosowac jedynie wowczas, gdy
stwierdzono u pacjentki niedobdr witaminy
B, i jesli lekarz uzna stosowanie leku za
konieczne.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersiag zalecane
dzienne spozycie witaminy B, wynosi 1,4 do
1,6 mg.

Nie udokumentowano bezpieczenstwa
stosowania wiekszych dawek dobowych.

W okresie karmienia piersia lek
Benfogamma Forte nalezy stosowac jedynie
woéwczas, gdy stwierdzono u pacjentki
niedobo6r witaminy B, i jesli lekarz uzna
stosowanie leku za konieczne.

Witamina B, przenika do mleka ludzkiego.
Wptyw na ptodnosé

Nie sa dostepne dane dotyczace wptywu
leku Benfogamma Forte na ptodnos¢é.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Lek Benfogamma Forte nie wptywa na
zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje sie za
.wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Benfogamma Forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Ponizsze informacje stosuja sie wytacznie,
jesli lekarz nie zaleci inaczej. Nalezy

zawsze stosowac lek zgodnie z zaleceniami,
poniewaz w przeciwnym przypadku moze on
nie przynies¢ spodziewanych skutkdw.

Zalecana dawka

Dorosli

Leczenie potwierdzonego niedoboru witaminy
B;:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, 1 tabletka (300
mg) Benfogamma Forte na dobe.

Zapobieganie skutkom niedoboru witaminy B;:
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 2
tabletki (150 mg) Benfogamma Forte na
dobe.

Leczenie neuropatii i zaburzen sercowo-
naczyniowych spowodowanych niedoborem
witaminy B;:

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi %2
tabletki (150 mg) Benfogamma Forte na
dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie wykazano skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku
Zalecane jest normalne dawkowanie.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw, u ktérych wystepuje zaburzenie
czynnosci nerek mozna stosowac normalne
dawkowanie.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci watroby.

Sposoéb i droga podania

Tabletki powlekane nalezy potykac popijajac
szklanka wody. Tabletki mozna przyjmowac
o dowolnej porze dnia. Tabletke mozna
podzieli¢ na réwne dawki.
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Czas trwania leczenia
Okres przyjmowania leku Benfogamma
Forte zalezy od reakcji na leczenie.

Lek Benfogamma Forte poczatkowo

nalezy przyjmowacé przez co najmniej 3
tygodnie. Nastepnie leczenie podtrzymujace
uzaleznione jest od odpowiedzi na

leczenie i dawka wynosi 150 lub 300 mg
leku Benfogamma Forte. W przypadku
braku odpowiedzi na leczenie lub
niewystarczajgcej odpowiedzi na leczenie
niedoboru witaminy B;, nalezy ponownie
rozwazyc¢ schemat leczenia.

Nalezy poinformowaé lekarza lub
farmaceute, jesli dziatanie leku Benfogamma
Forte jest zbyt stabe lub zbyt mocne.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku
Benfogamma Forte

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana
dawki leku Benfogamma Forte, zazwyczaj
nie jest potrzebna interwencja lekarza,
jednak nalezy skontaktowac sie z lekarzem
tak szybko jak to jest mozliwe.

Pominigcie przyjecia dawki leku
Benfogamma Forte

Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w
celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
przyja¢ lek Benfogamma Forte jak zwykle,
o okreslonej porze, starajac sie pamietac o
regularnym przyjmowaniu leku.

Przerwanie przyjmowania leku
Benfogamma Forte

W przypadku przerwania przyjmowania
leku, jego skutki dziatania mogg zostaé
zaprzepaszczone. Jesli pacjent odczuwa
nieprzyjemne dziatania leku, nalezy poradzi¢
sie lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Bardzo rzadko wystepujace dziatania
niepozadane, ktére moga wystapic nie
czesciejnizu 1 na 10 000 oséb:
Reakcje nadwrazliwosci (alergia) takie jak
wykwity skérne, pokrzywka.
W badaniach klinicznych dotyczacych
benfotiaminy wykazano pojedyncze
przypadki zaburzen zotadkowo-jelitowych
jak nudnosci.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw
niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione

w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

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

VNr. 04-1221-00/ 601448 / PL

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczeAstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Benfogamma
Forte

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Benfogamma
Forte po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh
danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute jak usunac leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Benfogamma Forte
Substancja czynna jest benfotiamina.
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg
benfotiaminy.

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Powidon (K30)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Glicerydy czesciowe, dtugotancuchowe

Sktad otoczki (Opadry 07F28588):
Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Sacharyna sodowa

Jak wyglada lek Benfogamma Forte i co
zawiera opakowanie

Biate, podtuzne tabletki powlekane z linig
podziatu po obu stronach.

Opakowania zawieraja 10, 30, 60i 100
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca

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

71034 Boblingen

Niemcy

Wytwoérca:

Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH
GollstraBe 1

84529 Tittmoning

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych
informacji nalezy zwrdécic sie 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) 22877 13 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Pazdziernik 2021
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