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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Benfogamma 50 mg dengtos tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg benfotiamino (riebaluose tirpaus vitamino B1 darinio). 

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis yra žinomas: sacharozė, makrogolglicerolio hidroksistearatas, gliukozė ir natris.
Kiekvienoje tabletėje yra 40,04 mg sacharozės, 0,15 mg skystosios gliukozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Dengta tabletė
Baltos, apvalios, iškilios tabletės be vagelės. 
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Vitamino B1 trūkumo profilaktika, jeigu jo nepakankamai gaunama su maistu. 
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Dozavimas

Vitamino B1 trūkumo profilaktikai pakanka 2 kartus per savaitę gerti po vieną dengtą tabletę. 

Vaikų populiacija
Benfogamma nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, kadangi duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka. 

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Šiems pacientams benfotiamino dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Šiems pacientams benfotiamino dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas
Dengtą tabletę reikia praryti nesukramtytą, užsigerti trupučiu skysčio.
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Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas tiaminui.
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Vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės (cukraus)
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius. 

Vaistinio preparato sudėtyje yra skystosios gliukozės
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Vaistinio preparato sudėtyje makrogolglicerolio hidroksistearato ir natrio
Makrogolglicerolio hidroksistearatas gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.
Šio vaistinio preparato dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
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Tiaminą inaktyvuoja 5-fluoruracilas, kadangi 5-fluoruracilas konkurenciškai slopina tiamino fosforilinimą iki tiamino pirofosfato.
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Nėštumas
Reikiamų duomenų apie benfotiamino vartojimą nėštumo metu nėra. Galima rizika nėščiosioms nėra žinoma, jeigu benfotiaminas vartojamas dozėmis kaip paskirta. Kadangi duomenų dėl vartojimo nėščiosioms nėra, benfotiamino negalima vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Vitaminas B1 prasiskverbia į motinos pieną. Dėl atsargumo benfotiaminas neturėtų būti vartojamas žindymo laikotarpiu. 
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4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Benfogamma gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: padidėjusio jautrumo reakcijos (dilgėlinė, odos išbėrimas). 

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai retas: pykinimas ir kt.
Klinikinių tyrimų su benfotiaminu metu dokumentuoti virškinimo trakto sutrikimų atvejai, tokie kaip pykinimas ir kai kurie kiti. Vis dėlto jų dažnis reikšmingai nesiskyrė nuo nepageidaujamų reiškinių dažnio, pasireiškusio placebo gydytose grupėse. Priežastiniai ryšiai su benfotiaminu kol kas nėra aiškūs ir gali būti priklausomi nuo dozės.

[bookmark: _GoBack]Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).
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Kadangi dozių intervalas labai platus, iki šiol geriamosios vaistinio preparato formos perdozavimo atvejų nepastebėta.
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Farmakoterapinė grupė – vitaminas B1, ATC kodas – A11 DA03.

Vitaminas B1 yra organizmui būtina medžiaga. Riebaluose tirpus vaisto pirmtakas benfotiaminas organizme transformuojamas į biologiniu požiūriu aktyvų tiamino pirofosfatą (TPP). TPP dalyvauja svarbiose angliavandenių metabolizmo funkcijose. Tiamino pirofosfatas veikia kaip kofermentas piruvatą verčiant acetilkofermentu A ir vykstant pentozės fosfato ciklo transketolazės reakcijai. Be to, jis dalyvauja citrinų rūgšties cikle sukcinilkofermento A sintezės iš alfa ketoglutarato reakcijoje. Dėl glaudžių metabolinių ryšių tiamino pirofosfatas sąveikauja su kitais B komplekso vitaminais. 
Be kitų funkcijų kokarboksilazė yra piruvato dehidrogenazės, kuri turi daugiausia reikšmės oksidacijos būdu skaldant gliukozę, kofermentas. Kadangi nervų ląstelės daugiausiai energijos gauna oksiduodamos gliukozę, normaliai nervų veiklai yra būtinas pakankamas tiamino kiekis. Esant didesnei gliukozės koncentracijai, taip pat padidėja tiamino poreikis. 
Jei kraujyje yra nepakankamas kokarboksilazės kiekis, audiniuose ir kraujyje kaupiasi tarpiniai medžiagų apykaitos produktai, pvz., piruvatas, laktatas, ketoglutaratas, į kuriuos raumenys, miokardas ir centrinė nervų sistema reaguoja ypač jautriai. Benfotiaminas slopina tokių toksinių medžiagų kaupimąsi.
Ištirti, ar organizme netrūksta vitamino B1, galima nustačius eritrocituose fermentų, kurių veiklai būtinas timidino difosfatas, pvz., transketolazės (ETK), aktyvumą ir aktyvumo mastą (aktyvumo koeficientą -ETK). ETK koncentracija plazmoje yra 2 – 4 g/100 ml. 

Tyrimų su gyvūnais duomenimis, vitaminas B1 (t.y. benfotiaminas) pasižymėjo neuralginius skausmus malšinančiu aktyvumu. Buvo pastebėtas ir teigiamas poveikis transketolazėms, kadangi vitaminas B1 veikia kaip jų aktyvatorius, ypač gydant alkoholizmu sergančius pacientus. 

Nustatyta, kad didelės vitamino B1 dozės yra veiksminga priemonė Vernikės encefalopatijai gydyti ir tai laikoma tiesioginio vitamino poveikio CNS (centrinei nervų sistemai) požymiu.

Benfotiamino veiksmingumas gydant diabetinę polineuropatiją įrodytas remiantis kelių klinikinių tyrimų, atliktų dvigubai aklu būdu ir kontroliuotų placebo, duomenimis. 1989 m. Ledermanno atlikto klinikinio tyrimo metu buvo stebimas preparato, kurio sudėtyje buvo benfotiamino, vitamino B6 ir vitamino B12, veiksmingumas. Tyrimo duomenimis jau per 3 savaites reikšmingai sumažėjo neuropatijos požymių bei pagerėjo vibracijos pojūtis. Taip pat buvo stebimas reikšmingas pagerėjimas jautrumo sutrikimų atveju. Skausmo pojūtis sumažėjo 47 % pacientų, vartojusių preparato bei tik 10 % pacientų, vartojusių placebo. 1996 m. atlikto Starke ir Federlino tyrimo metu, remiantis objektyviais impulsų sklidimo nervais greičio parametrais, nustatytas kombinuotojo benfotiamino preparato veiksmingumas pacientams, sergantiems diabetine polineuropatija. Šį teigiamą poveikį patvirtino ir ilgalaikio, t. y. trukusio 12 mėnesių, klinikinio stebėjimo duomenys. 
Kito dvigubai aklu būdu atlikto placebo kontroliuoto klinikinio tyrimo metu nustatyta, kad vartojant vien tik benfotiaminą reikšmingai sumažėjo neuropatijos požymių (remiantis kompanijos duomenimis, 1993 m.). 
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5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija 
Benfotiaminas yra vitamino B1 provaistas, kuris turi atvirą tiazolo žiedą, būtiną vitamino savybėms pasireikšti. Šis žiedas užsidaro, vykstant perėjimui pro gleivinės barjerą. Išgertas benfotiaminas nepakinta skrandyje, nes rūgštinėje aplinkoje išlieka stabilus. Jo absorbcija yra priklausoma nuo išgertos dozės ir vyksta dvylikapirštėje žarnoje. Toks absorbcijos būdas yra priešingas vandenyje tirpiems tiamino dariniams, kurių įsotinama absorbcia vyksta plonajame žarnyne. 
Lyginamieji tyrimai parodė, kad benfotiaminas yra absorbuojamas greičiau, geriau ir didesne apimtimi nei vandenyje tirpus tiamino hidrochloridas. 

Pasiskirstymas
Išgėrus benfotiamino, žarnyno fosfatazės sukelia defosforilinimą iki S-benzoiltiamino (SBT). SBT yra tirpus riebaluose, todėl pasižymi didele skvarba į organus taikinius. Maždaug 40% tiamino nustatoma raumenyse. Kraujyje tiaminas pasiskirsto netolygiai. 75% aptinkama eritrocituose, 15% leukocituose ir 10% plazmoje susijungusio su albuminais. Nustatyta, kad iš dviejų medžiagų (benfotiamino ir tiamino) organizme susidaro biologiškai aktyvus kofermentas tiamino difosfatas (TDP) ir tiamino trifosfatas. Atlikus viso gyvūno autoradiogramas, naudojant žymėtą benfotiaminą, buvo nustatytas ypač aukštas radioaktyvumo lygis kraujyje, kepenyse, inkstuose, raumenyse ir smegenyse.

Biotransformacija 
Benfotiamino išgėrus tiriamiesiems, turintiems normalų tiamino kiekį arba jo stygių, visame kraujyje, raudonosiose kraujo ląstelėse, cerebrospinaliniame skystyje ir šlapime sukeliamas greitas tiamino aktyvumo padidėjimas. Kartu su organizme esančiu tiaminu ir jo riebaluose esančiais tirpiais dariniais benfotiaminas verčiamas biologiškai aktyviu metabolitu tiamino difosfatu (TDP), o kitomis fosforilintomis formomis (TMP ir TTP) virsta mažesnė dalis medžiagos.
Vykstant fermentinei benfotiamino transformacijai į tiaminą, susidaro benzoinė ir hipurinė rūgštys. Tada tiaminas metabolizuojamas iki žinomų metabolitų (tiamino rūgšties, metiltiazolo acto rūgšties ir piramino).

Eliminacija
Suvartojus nedidelę dozę tiamino ir (arba) benfotiamino, su šlapimu išskiriama labai nedaug nepakitusio tiamino arba jo neišsiskiria visai. Tačiau absorbuotas ir (arba) organizme esantis tiaminas, kurio kiekis yra didesnis nei gali sukaupti audiniai ir viršija kofermentų poreikį, greitai pašalinamas pro inkstus ir išskiriamas su šlapimu nepakitęs (laisvas arba forforilintas) arba metabolitų, įskaitant ir pirimidiną bei tiazolo dalis, pavidalu.
Dėl ribotos kaupimosi audiniuose galimybės kasdien turi būti suvartojamas pakankamas kiekis tiamino. Vidutinis benfotiamino pusinės eliminacijos iš plazmos laikas (t1/2) yra 3,6 valandos. 

Biologinis prieinamumas
Kinetikos savybėmis lipiduose tirpus vaisto pirmtakas benfotiaminas iš esmės skiriasi nuo vandenyje tirpių tiamino junginių. Benfotiaminas daug labiau pranašesnis ir už kitus riebaluose tirpius tiamino darinius. 
Nustatyta, kad biologinis benfotiamino prieinamumas reikšmingai didesnis negu vandenyje tirpaus tiamino mononitrato (Bitch, 1990), lengvai rezorbuojamų iš virškinimo trakto tiamino junginių fursultiamino bei tiamino disulfido (Bitch, 1993). Kito biologinio prieinamumo tyrimo, kuriame dalyvavo 20 sportininkų, duomenimis, savanorių, fizinio krūvio metu vartojusių benfotiamino, plazmoje, hemolizuotame kraujyje bei eritrocituose tiamino koncentracija buvo didesnė negu savanorių, kurie vartojo vandenyje tirpių tiamino junginių (Beuker, 1996). Nustatyta, kad išgėrus ekvimoliarinę tiamino mononitrato ar benfotiamino dozę pastarosios medžiagos biologinis prieinamumas yra didesnis 5 kartus, didžiausia koncentracija plazmoje net 16 kartų (Worwag Pharma GmbH & Co.KG firmos duomenys, 1996 m.).  
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Ūminis, poūmis bei lėtinis toksinis poveikis
Tiaminui būdinga labai plati terapinių dozių saugumo riba. Keturias savaites kasdien triušiams buvo sugirdoma po 50 mg/kg preparato, tačiau jokio nepageidaujamo poveikio ir histologinių pokyčių audiniuose nepastebėta. 
Ūminis toksinis benfotiamino poveikis pelėms pasireiškia sugirdžius 15 g/kg, injekavus į veną 2,2 g/kg, į pilvą – 1,81 g/kg dozę. Lėtinio toksinio poveikio tyrimų metu net vartojant didelę dozę, t. y. 100 mg/kg, patologinių pokyčių organuose neatsirado.
Lėtinio toksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis metu histologinių pokyčių audiniuose taip pat nepastebėta. Trys gyvūnų kartos toleravo 0,08 – 1 mg tiamino, jokio nepageidaujamo poveikio nė vienai kartai nepastebėta. Tokia dozė yra 50 – 100 kartų didesnė už rekomenduojamą dienos dozę.

Gebėjimas sukelti auglius ir mutaciją 
Pelės neuroblastų kultūroje (N1 E - 115) lygintas vitamino B1 ir kelių kitų medžiagų teratogeninis poveikis. Mažesnė negu 1x10-3 (M) tiamino hidrochlorido koncentracija jokio teratogeninio poveikio nesukėlė. Ištyrus benfotiaminą, gauti panašūs duomenys. 
Riebaluose tirpus vitamino B1 darinys benfotiaminas kancerogeninio poveikio nesukelia. 

Toksinis poveikis dauginimuisi
Vitaminas B1 aktyviai pernešamas į vaisių. Šio vitamino koncentracija vaisiaus ir naujagimio organizme būna didesnė negu motinos organizme. Kokią jo dozę reikia vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu, nežinoma, kadangi nėra patirties, todėl rekomenduojamą dienos dozę, t. y. 1,4 – 2,3 mg, galima viršyti tik trumpam bei tokiu atveju, jei laboratoriniais tyrimais nustatoma, kad yra reikšmingas tiamino trūkumas.
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Tabletės šerdis
Kukurūzų krakmolas
Sacharozė
Talkas
Želatina
Stearino rūgštis
Magnio stearatas

Tabletės dangalas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas 
Sunkusis kaolinas
Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Gumiarabikas
Sacharozė 
Kukurūzų krakmolas 
Natrio laurilsulfatas
Povidonas K25 
Talkas
Titano dioksidas (E171)
Karmeliozės natrio druska 
Kalcio karbonatas (E170)
Skystoji gliukozė
Makrogolis 6000
Montano glikolio vaškas 
[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]
6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
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5 metai.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
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PVC/PVDC ir aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 dengtų tablečių.
Kiekvienoje kartono dėžutėje yra 50 dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.
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Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija
Tel. +49 (0)7031/6204-0
Faksas +49 (0)7031/6204-31
El. paštas info@woerwagpharma.com
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LT/1/97/3260/001
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Registravimo data 1997 m. spalio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. balandžio 11 d.
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2024 m. kovo 1 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.lt 
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Wörwag Pharma Production GmbH & Co. KG
Gewerbeallee 1
82343 Pöcking
Vokietija
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Nereceptinis vaistinis preparatas.

























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]










































III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Benfogamma 50 mg dengtos tabletės
benfotiaminas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg benfotiamino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra gliukozės, sacharozės, makrogolglicerolio hidroksistearato ir natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

50 dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 
	VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO
 	PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/97/3260/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vitamino B1 trūkumo profilaktika, jeigu jo nepakankamai gaunama su maistu. 

Dozavimas
Vitamino B1 trūkumo profilaktikai pakanka gerti po vieną dengtą tabletę 2 kartus per savaitę.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Benfogamma 50 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Benfogamma 50 mg dengtos tabletės
benfotiaminas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Benfogamma 50 mg dengtos tabletės
benfotiaminas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Benfogamma ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Benfogamma 
3.	Kaip vartoti Benfogamma 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Benfogamma 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Benfogamma tinka vitamino B1 trūkumo profilaktikai, jeigu jo nepakankamai gaunama su maistu. 
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Benfogamma vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija benfotiaminui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija tiaminui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Benfogamma.

Kiti vaistai ir Benfogamma
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Labai svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu esate gydomas 5-fluorouracilu (vaistu, vartojamu vėžiui gydyti).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Reikiamų duomenų apie benfotiamino vartojimą nėštumo metu nėra. Galima rizika nėščiosioms nėra žinoma, jeigu benfotiaminas vartojamas dozėmis kaip paskirta. Kadangi duomenų dėl vartojimo nėščiosioms nėra, benfotiamino negalima vartoti nėštumo metu.

Vitaminas B1 prasiskverbia į motinos pieną. Dėl atsargumo benfotiaminas neturėtų būti vartojamas žindymo laikotarpiu. 



Benfogamma sudėtyje yra sacharozės (cukraus) ir skystosios gliukozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį  prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Benfogamma sudėtyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato ir natrio
Makrogolglicerolio hidroksistearatas gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.
Šio vaisto dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Vitamino B1 trūkumo profilaktikai pakanka 2 kartus per savaitę gerti  po vieną dengtą tabletę. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Benfogamma nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, kadangi duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka. 

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams benfotiamino dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Šiems pacientams benfotiamino dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Šiems pacientams benfotiamino dozės koreguoti nereikia.

Dengtą tabletę reikia praryti nesukramtytą, užsigerti trupučiu skysčio.

Ką daryti pavartojus per didelę Benfogamma dozę
Jeigu pavartojate per didelę Benfogamma dozę, įprastai nereikia jokio medikų įsikišimo. Vis dėlto nedelsiant susisiekite su gydytoju.

Pamiršus pavartoti Benfogamma
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau tęskite įprastą Benfogamma vartojimą.

Nustojus vartoti Benfogamma
Nutraukus vaisto vartojimą, gali atsirasti vitamino B1 trūkumo simptomų, tokių, kaip silpnumas, nuovargis, bendrasis negalavimas. Jeigu Jums pasireiškė nemalonus šalutinis poveikis, tolesnį gydymą aptarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
Padidėjusio jautrumo (alerginės) reakcijos, tokios kaip odos išbėrimas, dilgėlinė.
Klinikinių tyrimų su benfotiaminu metu dokumentuoti pavieniai virškinimo trakto sutrikimų atvejai, tokie kaip pykinimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Benfogamma sudėtis
-           Veiklioji medžiaga yra benfotiaminas. Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg benfotiamino.
-           Pagalbinės medžiagos.  Tabletės šerdis: kukurūzų krakmolas, sacharozė, talkas, želatina, stearino rūgštis, magnio stearatas. Tabletės dangalas: bevandenis koloidinis silicio dioksidas, sunkusis kaolinas, makrogolglicerolio hidroksistearatas, gumiarabikas, sacharozė, kukurūzų krakmolas, natrio laurilsulfatas, povidonas K25, talkas, titano dioksidas (E171), karmeliozės natrio druska, kalcio karbonatas (E170), skystoji gliukozė, makrogolis 6000, montano glikolio vaškas.

Benfogamma išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos, apvalios, iškilios, dengtos tabletės be vagelės. 
Tiekiamos PVC/PVDC ir aliuminio lizdinėmis plokštelėmis.
Kiekvienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 Benfogamma dengtų tablečių.
Kiekvienoje kartono dėžutėje yra 50 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas 
Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija
Tel. +49 (0)7031/6204-0
Faksas +49 (0)7031/6204-31
El. paštas info@woerwagpharma.com

Gamintojas
Wörwag Pharma Production GmbH & Co. KG
Gewerbeallee 1
82343 Pöcking
Vokietija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-03-01.

Išsami informacija apie šį vaistą  pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.lrv.lt/.
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