CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benfogamma, 50 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera 50 mg benfotiaminy (Benfothiaminum)

Substancje pomocnicze: sacharoza, syrop glukozowy, makrogologlicerolu hydroksystearynian.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie skutkom niedoboréw witaminy B, w organizmie

Niedobér witaminy B, moze wystapi¢ w nastepujacych przypadkach:
- nieprawidlowym zywieniu ubogim w witaming B,, karmieniu pozajelitowym, intensywnej diecie
odchudzajacej (gtodowej) i hemodializie
- przewlektym alkoholizmie (alkohol blokuje wchtanianie witaminy B1) i w powiktaniach wynikajacych
z przewlektego alkoholizmu

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zazwyczaj dawka wynosi
- w celach zapobiegawczych: 1 tabletka drazowana 1-2 razy w tygodniu

- w celach leczniczych: 1 tabletka drazowana 1-3 razy na dobg

Tabletki drazowane nalezy popija¢ woda. Nie rozgryzac; nie zuc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ (alergia) na benfotiaming, tiaming lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Benfotiamina jest dobrze tolerowana i nieznane sa sytuacje, w ktorych powinny by¢ zachowane $rodki
ostroznosci.

Produkt leczniczy Benfogamma zawiera sacharozg, syrop glukozowy, makrogologlicerolu
hydroksystearynian.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie znane sa interakcje z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Benfogamma moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji w przypadku zdecydowanej
koniecznos$ci 1 wylacznie na zlecenie lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Benfogamma nie ma wptywu na prowadzenie pojazdow ani na obslugiwanie maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ wysypka, prawdopodobnie jako reakcja nadwrazliwos$ci.
Przez zazyciem nalezy upewnic¢ sig, czy nie minal termin waznos$ci podany na opakowaniu.

4.9 Przedawkowanie
Nie ma doniesien o przedawkowaniu produktu leczniczego Benfogamma.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy B,
Kod ATC: A11DA03

W organizmie, rozpuszczalna w thuszczach, pochodna tiaminy, benfotiamina ulega przeksztatceniu do
pirofosforanu tiaminy (PFT). PFT w sposob zasadniczy oddzialuje na metabolizm weglowodanow. PFT jest
koenzymem reakcji, w ktérej pirogronian jest przeksztatcany do acetylo-koenzymu A, a takze w reakcji
katalizowanej przez transketolaze, enzym nalezacy do cyklu pentozowego. PTF bierze rowniez udziat w
przeksztatceniu kwasu alfa-ketoglutarowego do sukcynylo-koenzymu A w cyklu kwasu cytrynowego. Ze
wzgledu na $cisty zwiazek w procesach metabolicznych, PFT reaguje réwniez z innymi witaminami B.

Doswiadczenia na zwierzgtach sugeruja, ze witamina B posiada wlasnosci analgetyczne.

Niedobor tiaminy, do$¢ czesty u alkoholikéw, moze prowadzi¢ do encefalopatii Wernickiego wymagajace;j
leczenia wysokimi dawkami witaminy B;.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Pochodne witaminy B, stosowane w lecznictwie sa rozpuszczalne w wodzie. Podane doustnie wchianiaja si¢
stabo: biodostgpnos¢ wzgledna wynosi okoto 7%. Stabe wchtanianie jest wynikiem zaleznego od dawki
mechanizmu transportu z przewodu pokarmowego. Benfotiamina wchtania sig lepiej: biodostepno$¢ wynosi
okoto 25% i jest okoto 3,6 razy wigksza niz biodostgpnos¢ chlorowodorku lub azotanu tiaminy. Lepsze
wchtanianie wynika stad, ze po doustnym podaniu, benfotiamina jest defosforyzowana w jelitach i powstaje



S-benzylotiamina. Zwiazek ten jest lepiej wchtaniany niz rozpuszczalne w wodzie pochodne tiaminy i po
przejsciu do komorek ustroju jest przeksztalcany w tiaming a nastgpnie w aktywny koenzym kokarboksylaze
(dwufosforan tiaminy), przy uzyciu kinazy tiaminowej. Wykazano, ze po podaniu benfotiaminy u ludzi
powstaja w tkankach aktywne koenzymy.

Po doustnym podaniu benfotiaminy stwierdza si¢ 2-3 razy wigksze stezenie C ,,.x niz po podaniu pochodnych
rozpuszczalnych w wodzie. Okres polttrwania benfotiaminy (faza eliminacji) nie r6zni si¢ od okresu
pottrwania chlorowodorku tiaminy, dwusiarczku tiaminy i azotanu tiaminy. Eliminacja wspomnianych
preparatow jest taka sama.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogodlnie tiamina jest preparatem bardzo dobrze tolerowanym u zwierzat. Podawana przez 4 tygodnie
krolikom w dawce 50 mg na dobg nie wywotuje zadnych skutkow , a histologiczne badanie nie wykazuje
zmian.

Ostra toksycznos$¢ u myszy po podaniu doustnym, dozylnym i dootrzewnowym wynosi odpowiednio 15
g/kg; 2,2 g/kgi 1,8 g/kg. Nie stwierdza si¢ zmian w organach wewngtrznych po wykonaniu badan
chronicznej toksycznosci w dawce 100 mg/kg, doustnie.

Podobnie u szczuréw nie stwierdza si¢ zmian histopatologicznych w badaniach chronicznej toksycznosci.
Zwierzgta tolerowaty bez oznak dziatan niepozadanych dawke 0,08 mg i 1 mg przez trzy generacje.

Stosujac mysie neuroblasty (N1 E-115) badano dziatanie teratogenne witaminy B;. Nie wykazano efektu
teratogennego chlorowodorku tiaminy az do stezenia 10°M. Podobne wyniki uzyskano z benfotiamina.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Skrobia kukurydziana
Sacharoza

Zelatyna

Talk

Kwas stearynowy
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kaolin cigzki

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Guma arabska

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Powidon K25

Talk

Tytanu dwutlenek E 171
Karmeloza sodowa

Wapnia weglan

Syrop glukozowy

Makrogol 6000

Wosk Montana




6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC

5 blistrow po 10 sztuk

5 blistréw po 20 sztuk

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Strasse 7

71034 Boblingen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 8614

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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