BETEGTAJEKOZTATO

Mielétt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot.

- Ez a gydgyszer orvosi vény/rendelvény nélkil kaphatd. Az optimalis hatds érdekében azonban elengedhetetlen e
gyogyszer kérliltekinté és szakszerl alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informédciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon gydgyszerészéhez.

- Stirg8sen keresse fel orvosat, ha tiinetei nem enyhtilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
. Milyen tipusu gyogyszer a Benfogamma® drazsé és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

. Tudnivalék a Benfogamma® drazsé szedése el6tt
. Hogyan kell alkalmazni a Benfogamma® drazsét?
. Lehetséges mellékhatasok

. Tarolas

. Tovébbi informaciok
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Benfogamma® drazsé

Hatéanyag: 50 mg benfotiamin drazsénként.

Segédanyagok: zselatin, talkum, magnézium-sztearat, sztearinsav, szacharéz, kukoricakeményitd, natrium-lauril-
szulfat, makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearat, karmelléz-natrium, povidon K25, montan glikol viasz, makrogol 6000,
gllikéz szirup, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, arabmézga, nehéz kaolin, titan-dioxid (E171), kalcium-karbonat.
Killem: Drazsé: fehér, kerek, domboru drazsék.

Csomagolas: 50 db drazsé szintelen, atlatsz6 PVC/PVDC/AI bliszterben és kartondobozban.

Kérhazi kiszerelések: 100 db, 500 db, 1000 db drazsé szintelen, atlatszé PVC/PVDC/AI bliszterben és
kartondobozban.

Gyarté és a forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Béblingen, Németorszag
Gyarto:

Mauermann Arzneimittel KG, Heinrich-Knote Str. 2, 82343 Pdcking

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A BENFOGAMMA°® DRAZSE ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Benfogamma® drazsé klinikai tiinetekkel jaré B1- vitaminhiany kezelésére és megel6zésére szolgald készitmény, ha

a vitaminhiany megfeleld taplalkozassal nem szlintetheté meg.

B1- vitaminhiany kialakulhat:

* hianyos vagy elégtelen taplalkozas kovetkeztében ( beriberi), tartés mesterséges taplalas, tulzott fogydkura,
tovabba vitamin felszivodasi zavarok révén,

® krénikus alkoholizmus kovetkeztében,

o fokozott B1 vitamin szilikséglet esetén pl. terhesség, szoptatas esetén.

A benfotiamin ( B1 vitamin ) az esszencidlis hatéanyagok soraba tartozik, amely a szervezetben bioldgiailag aktiv
tiaminpirofoszfatta ( TPP ) alakul, ez utébbinak fontos szerepe van a szénhidrat anyagcserében.

2. TUDNIVALOK A BENFOGAMMA® DRAZSE SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Benfogamma" drazsét:
¢ ha tulérzékeny (allergias) a Benfogamma® drazsé hatdanyagara vagy barmely segédanyagara.

A Benfogamma® drazsé egyiittes alkalmazasa étellel/itallal
Nincsenek kdilénleges el6irasok.

Terhesség

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése elétt forduljon orvosahoz.

Annak ellenére, hogy nincsenek torzképzédésre vagy az 6rokité anyag megvaltozasara utalé adatok, terhesség alatt
csak a vérbdl kimutatott B1 vitaminhiany esetén ajanlott a készitmény rovid ideig, a vérértékek normalizalédasaig

tart6 szedése.

Szoptatas

Kérdéseivel barmely gydgyszer szedése el6tt forduljon orvosahoz.

Szoptatas alatt csak a vérbdl kimutatott B1 vitaminhiany esetén ajanlott a készitmény rovid ideig, a vérértékek
normalizalédasaig tarté szedése.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez szitkséges képességekre

A Benfogamma® drazsé szedése nem befolyasolja a fenti képességeket.
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek:

Feltétlentl tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirél, beleértve a vény nélkil kaphato gyogyszereket is.

Aminophillin és C vitamin egyideji alkalmazasakor, valamint nagy paratartalom mellett, magas hémérsékleten, B2
vitaminnal kombinalva a hatéanyag elszinezodhet.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A BENFOGAMMA® DRAZSET?

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokasos adagja:
megel&ézés céljabol hetente 1-2 alkalommal 1 drazsé,

terépias célbdl naponta 1-3-szor 1 drazsé.

A drazsét szétragas nélkil, kevés folyadékkal kell bevenni.

Ha a Benfogamma® drazsé hatasat tulzottan erésnek érzi, vagy a készitmény csekély hatasinak bizonyul, forduljon
orvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Ha az elGirtnal tobb Benfogamma® drazsét vett be:
Mérgezési vagy tuladagolasi tiinetek eddig nem ismeretesek, altaldban orvosi beavatkozas nem sziikséges.

Ha adagjat elfelejtette bevenni:

Kovetkezé alkalommal ne vegyen be dupla adagot, mert ezzel mar nem potolja a kiesett mennyiséget.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszernek, a Benfogamma® drazsénak is lehetnek mellékhatasai.

Ritkan tulérzékenységi reakciok ( csalan-, bérkilitések ) Iéphetnek fel. llyen esetekben mielébb ajanlott a gyogy-
szer szedését abbahagyni és orvoshoz fordulni.

Ha az itt felsorolt nemkivanatos hatasokon kiviil egyéb szokatlan tinetet észlel, értesitse orvosat vagy gyogy-
szerészét.

5. TAROLAS

Legfeliebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszert csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon belll szabad felhasznalni.
A gyogyszer gyermekektdi elzarva tartando!

OGYI-T-20 069/01 (50 db)
OGYI-T-20 069/02 (100 db)
OGYI-T-20 069/03 (500 db)
OGYI-T-20 069/04 (1000 db)
A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2008.07.09
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