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Pisomna informacia pre pouZivatela

Benfogamma 300
filmom obalené tablety

benfotiamin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Benfogamma 300 a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Benfogammu 300
3. Ako uzivat’ Benfogammu 300

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Benfogammu 300

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Benfogamma 300 a na &o sa pouZiva
Benfogamma 300 je vitaminovy preparat s obsahom benfotiaminu (derivat vitaminu Bs).

Benfogamma 300 sa pouziva na lie¢bu a prevenciu klinickych stavov sposobenych nedostatkom
vitaminu B, ak tieto stavy nie je mozné upravit’ diétnymi opatreniami.

Klinicky diagnostikovany nedostatok vitaminu B; sa moze vyskytntt’ pri:

nedostatocnej diéte a malnutricii (nedostato¢nej vyzive, napr. ochorenie beri-beri, vyvolané nedostatkom
vitaminu B;), dlhodobej parenteralnej vyzive (podavanej mimo traviaci trakt, napr. injekéne), hladovani,
hemodialyze (umelé precistenie krvi), malabsorpcii (porucha travenia), chronickom alkoholizme (alkoholova
toxicka kardiomyopatia, Wernickeova encefalopatia, Korsakovov syndrém), pri zvySenej potrebe (napr.
tehotenstvo a dojcenie).

Benfogamma 300 sa tiez pouziva na lie¢bu neuropatii (ochoreni nervov) a srdcovocievnych ochoreni
vyvolanych nedostatkom vitaminu B;.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Benfogammu 300

NeuZivajte Benfogammu 300
- ak ste alergicky na benfotiamin, tiamin a/alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Benfogammu 300, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Benfogamma 300
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
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lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok tiaminu je ruseny pri subeznom podavani Benfogammy 300 s 5-fluéruracilom (3pecialny liek na
lie¢bu nadorovych ochoreni).

Benfogamma 300 a jedlo a napoje
Nie st zname interakcie (vzajomné pdsobenia) lieku s jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Odporacana denna davka vitaminu B; pocas tehotenstva a dojcenia je 1,4 — 1,6 mg. Bezpeénost’ uzivania
vyssich davok ako je odporacana denna davka nebola preukazana.

Ak ste tehotna alebo ak dojéite, Benfogammu 300 mozete uzivat’ len vtedy, ak sa u vas dokaze nedostatok
vitaminu B, a ak vas oSetrujuci lekar zvazi, Ze liecba Benfogammou 300 je nevyhnutna.

Vitamin B; prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Benfogamma 300 nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako uzivat’ Benfogammu 300

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u Svojho
lekara alebo lekarnika.

Pokial’ vas lekar nepredpisal inak, zvy¢ajna davka je 1 filmom obalena tableta Benfogammy 300 uzivana
raz denne.

Spdsob uzivania
Prehltnite cela filmom obalenu tabletu a zapite ju poharom vody.

Dizka uZivania
Dlzka uzivania Benfogammy 300 zavisi od odpovede na lie¢bu.

Pri lie€be neuropatii (ochoreni nervov) sa spociatku uziva Benfogamma 300 asponi 3 tyZdne. Nasledna
udrziavacia liecba sa riadi podl’a odpovede na lieCbu.

Ak mate dojem, ze uc¢inok Benfogammy 300 je privel'mi silny alebo privel’'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

AK uZijete viac Benfogammy 300, ako mate
Vseobecne sa nevyzaduju ziadne medicinske opatrenia.

Ak zabudnete uzit’ Benfogammu 300
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokraéujte v uzivani Benfogammy 300
tak ako predtym v stanovenom case a snazte sa uzivat’ liek pravidelne.

AK prestanete uzivat’ Benfogammu 300
Ak prestanete uzivat’ liek, ohrozite Gispech liecby. Ak pocas lieCby spozorujete neprijemné vedlajSie uéinky,
prekonzultujte vasu d’alSiu lie¢bu s lekarom.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po pouziti Benfogammy 300 boli hlasené vedlajsSie u¢inky s nasledujicou frekvenciou vyskytu:
Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e alergické reakcie, napr. kozny vysev alebo zihl'avka
e poruchy traviaceho traktu ako je nevolnost a iné tazkosti. Pri¢inny vzt'ah k benfotiaminu nie je
dostatocne objasneny a moze byt zavisly na davke.
Hlasenie vedPajSich icinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie i¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moZzete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Benfogammu 300
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke/blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Benfogamma 300 obsahuje

- Liecivo je benfotiamin.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 300 mg benfotiaminu.

- Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuléza, mastenec, povidon (K30), koloidny oxid kremigity
bezvody, kroskarmeldza sodna, triacylglyceroly s dlhym retazcom, hypromelédza, oxid titaniéity,
polyetylénglykol, sacharin sodny.

Ako vyzera Benfogamma 300 a obsah balenia

Benfogamma 300 su biele podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na obidvoch stranach
dodavané v PVC/PVDC/ALU blistroch.

Benfogamma 300 je dostupna v originalnych baleniach po 10, 30, 60 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, GoéllstraBe 1, 84529 Tittmoning, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



