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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Benfogamma 50 mg obalené tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna obalena tableta obsahuje benfotiaminum 50,0 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 40,04 mg sachardzy a 0,15 mg sirupu tekuté
glukosy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Popis pripravku: bilé, vypouklé obalené tablety o pruméru 7,8 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Terapie a profylaxe onemocnéni zptisobenych nedostatkem vitaminu B1, pokud nelze tento problém

fesit v rdmci vyzivy.

Klinicky vyznamny nedostatek vitaminu B1 mlze nastat v ptipad¢:

- nedostatecné a jednostranné vyzivy (napft. beri-beri), dlouhodobé parenteralni vyzivy, nevhodné
koncipované diety, hemodialyzy, malabsorpce,

- chronického alkoholismu (alkoholova kardiomyopatie, Wernickeova encefalopatie, Korsakowiv
syndrom),

- zvySené potfeby (napf. v t€hotenstvi a pii kojeni).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

V ramci profylaxe u dospélych a déti nad 10 let je obvykla davka 1-2krat tydné 1 tableta, pfi terapii se

doporucuje uzivat 1-3krat denn€ 1 tabletu, v ojedin€lych piipadech i vice.

Pediatricka populace
Ptipravek je uréen pouze pro déti a dospivajici starsi 10 let.

Zpusob podéni
Obalené tablety se polykaji celé a zapijeji se trochou tekutiny.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni po pouZiti



Pti uzivani ptipadnych dalSich ptipravki s vitaminem B1 je nutna konzultace s 1ékafem.

Benfogamma obsahuje sachar6zu a sirup z tekuté glukozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukoézy a galaktdzy nebo sachar6zo-izomaltazovou deficienci nemaji
tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné obalené tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Doposud nebyly zjistény skutecnosti svédc¢ici o teratogenité a mutagenité. Ptipravek lze podavativ dobé
kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zadné ovlivnéni se nepiedpoklada.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inki je zaloZzeno na nasledujicich frekvencich: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (>
1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (<

1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: V ojedinélych piipadech miize dojit k hypersenzitivnim reakcim (koptivka, exantém).

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi vzacné: V klinickych studiich s benfotiaminem byly v jednotlivych piipadech dokumentovany
gastrointestinalni poruchy, napt. nevolnost a jiné. Piesto se frekvence jejich vyskytu vyznamné nelisila
od skupiny lé¢ené placebem. Pri¢inny vztah vyskytu t€chto neZzadoucich 0¢inki a uzivani benfotiaminu
neni dosud uspokojivé vysvétlen a miize byt zavisly na davce.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pripady intoxikace nebo jevy spojené s predavkovanim nebyly doposud zjistény.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vitamin B1, samotny, ATC kod: A11DA


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vitamin B1 je esencialni 1é¢ivou latkou. Derivaty thiaminu rozpustné v tucich se v téle pfeménuji na
biologicky aktivni thiaminpyrofosfat (TPP, synonymum: kokarboxylaza). TPP pak ovliviiuje dilezité
funkce pfi vyméné uhlohydrati. TPP ptisobi jako koenzym pii pfemén¢ pyruvatu na acetyl-CoA a pii
transketolaze v pentézovém fosfatovém cyklu. Kromé toho ptisobi pfi pfeméné alfa-ketoglutaratu na
sukcinyl-CoA v cyklu kyseliny citronové. Na zakladé uzkych vazeb v latkové vymeéné existuji interakce
s ostatnimi vitaminy B-komplexu. Kokarboxylaza je mj. koenzymem pyruvatdehydrogenazy, jez hraje
klicovou roli v oxidativnim odbourdvani glukézy. Vzhledem k tomu, ze ziskédvani energie v nervovych
buitkach probihd hlavné na zaklad€¢ oxidativniho odbourdvani glukézy, je dostatecné zdsobovani
thiaminem pro fungovani nervii nezbytné. Pii zvySené hlading glukdzy se zvysSuje i potieba thiaminu.
Absence dostatecného mnozstvi kokarboxylazy v krvi vede k obohacovani intermedidrnich produkti
odbourédvani, jakymi je pyruvat, laktat a ketoglutarat v krvi a v tkdnich, na néz citlivé reaguje svalstvo,
myokard a centralni nervova soustava. Benfotiamin zabranuje kumulaci téchto toxickych latek.

K urCeni statusu vitaminu Bl se hodi meéfeni aktivity enzymi v erytrocytech zavisejici na
thiaminpyrofosfatu, jako napft. transketolazy (ETK) a miry jeji aktivovatelnosti (koeficient aktivizace
a-ETK). Koncetrace ETK v plazmé se pohybuji v hodnotach mezi 2 - 4 ug/100 ml.

Antineuralgicky ucinek vitaminu B1 (pfip. benfotiaminu) byl prokazan na zékladé experimentl se
zvitaty. [ v oblasti 1é¢eni osob zavislych na alkoholu byl zjistén pozitivni vliv na transketolazy jakozto
na aktiviza¢ni faktory.

Utinek vysoce dimenzovanych davek vitaminu B1 pii terapii Wernickeovy encefalopatie je prokazan a
je hodnocen jako doklad o pfimém piisobeni vitaminu na centralni nervovou soustavu.

Uginek benfotiaminu pii diabetické polyneuropatii byl doloZen v nékolika dvojitych slepych studiich
s placebovou kontrolou. V Ledermannové studii (1989) byl nasazen kombinovany preparat
s benfotiaminem, vitaminem B6 a vitaminem B12. V pribéhu terapie doslo jiz béhem tii tydnt
k vyznamnému zlepSeni neuropatie a vibracniho ¢iti. V rdmci hodnoceni neuropatie doslo k vyraznému
snizeni poruch senzibility. Co se tyce citlivosti na bolest, doslo v rdmci nasazeni uc¢inného prostfedku
ke zlepSeni u 47 % pacientd, u placeba pouze u 10 %. Strackeho a Federliniv vyzkum (1996) doklada
ucinky kombinovaného preparatu obsahujiciho benfotiamin pii diabetické polyneuropatii na zaklade
objektivniho parametru rychlosti Sifeni nervovych vzruchi. I dlouhodoba pozorovani provadéna po
celkovou dobu 12 mésicti potvrzuji tento pozitivni efekt.

V dalsi dvojité slepé placebem kontrolované studii bylo po podani monopreparatu s benfotiaminem
dosazeno vyznamného zlepSeni ukazatelti neuropatie (interni firemni idaje, 1993).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin B1 se vyskytuje ve vétSin¢ potravin v biologicky aktivni formé jako thiaminpyrofosfat. Pii
absorpci se musi zbytek fosfatu odstépit na sténé stieva pomoci pyrofosfatdz, jez se tam nachazeji. Pti
vstiebavani ptisobi dualni ddvkovy transportni mechanismus, a to aktivni resorpce az do koncentraci < 2
pmol, a pasivni difiize pfi koncentracich > 2 pmol. Na zaklad¢ komparativniho zkoumani se ukazalo,
ze benfotiamin se vstfebava rychleji, 1épe a ve vetsi mife nez thiaminhydrochlorid, rozpustny ve vodé.
V organismu se denn¢ odboura asi 1 mg thiaminu. Prebytek thiaminu se vyluc¢uje moci.

Po peroralnim podani benfotiaminu (Pro-Drug) rozpustného v tucich dojde ve stievé na zaklad¢ fosfataz
k defosforylaci na S-benzoylthiamin (SBT). Ten se lépe vstfebava nez ve vodé rozpustné thiaminové
derivaty a dostava se z cirkulujici krve do bun¢k. Tam probihd enzymaticka debenzoylace na thiamin,
jenz se nasledné preménuje na zakladé thiaminkinazy na aktivni koenzymovou formu (kokarboxylaza,
syn. thiaminpyrofosfat). Pomoci benfotiaminu se dosahuje intracelularné podstatné vyssich koncentraci
thiaminu a aktivnich koenzymt nez pii peroraln€¢ podavanych hydrofilnich thiaminovych derivatech.
Resorpce benfotiaminu probiha proporcionalné ve vztahu k davkam, protoZe tato substance nevykazuje
na zakladé své rozpustnosti v tucich (na rozdil od thiaminu) kinetiku nasycenosti.

U benfotiaminu bylo prokdzano, Ze v organismu vznikaji biologicky aktivni koenzymy
thiaminpyrofosfat a thiamintrifosfat. Na zakladé radiodiagnostiky byla s oznacenym benfotiaminem
prokazana obzvlast’ vysoka radioaktivita v mozku, v srdecnich svalech a v branici pokusnych zvifat.

Biologicka dostupnost 1éCiva



Po peroralnim podani benfotiaminu lze v plazmé a v odstiedénych krevnich buiikach prokazat vyssi a
déletrvajici koncentrace thiaminu a biologicky aktivnich koenzym nez v piipadé podani ekvivalentniho
mnozstvi thiaminhydrochloridu. U benfotiaminu bylo prokazano, Ze ze substance v organismu vznikaji
biologicky aktivni koenzymy thiaminpyrofosfat a thiamintrifosfat. Na zéklad¢ radiodiagnostiky byla s
oznacenym benfotiaminem prokdzana obzvlast’ vysoka radioaktivita v mozku, v srdecnich svalech a v
branici pokusnych zvirat.

Ostatni udaje

Vyskyt a pokryti potieby

Vitamin Bl je ve své biologicky aktivni formé Siroce rozsifen jako thiaminpyrofosfat jak v rostlinné,
tak v Zivogisné fii. Rostliny a nékteré mikroorganismy jsou vii¢i thiaminu autotrofni. Clovék patii mezi
organismy, které jsou ve vztahu k thiaminu heterotrofni.

Vzhledem k vysoké rychlosti spotieby a omezenym moznostem uloZeni je zapotiebi konzumovat
thiamin k pokryti denni potfeby v dostatecném mnozstvi. V celém téle je ho asi 30 mg, z toho ve svalech
asi 40 %.

Minimalni potfeba vitaminu B1 u ¢lovéka ¢ini 0,3 mg/1000 kcal. V ramci prevence nedostatku této
substance se doporucuje denni pfisun vitaminu B1 v rozmezi 1,3 az 1,5 mgumuzta 1,1 - 1,3 mg u Zen.
V dobé téhotenstvi je tieba pripocist jeste 0,3 mg; v dobé kojeni 0,5 mg.

Projevy deficitu
Symptomy pii naprostém deficitu vitaminu B1 (beri-beri) jsou periferni neuropatie s poruchami
citlivosti, svalova ochablost, centrdln€¢ podminéné poruchy koordinace, ataxie, paréza a psychickeé,
gastrointestinalni a kardiovaskularni poruchy. Rozlisujeme suchou a mokrou formu avitaminozy pii
nedostatku vitaminu B1. U mokré formy se dodatecné€ objevuji rozsahlé edémy. V piipadé chronického
alkoholismu miize nedostatek vitaminu B1 pfispét ke kardiomyopatii s dilataci pravé komory,
k polyneuropatii, Wernickeovée encefalopatii a Korsakowovu syndromu.
Nedostatek vitaminu B1 Ize zjistit mj. na zaklade
- snizené koncentrace thiaminu v krvi, plazmé, v krevnich bunkach,
- snizeného vylucovani thiaminu v moci a snizené aktivité transketoldz,

zvySeného aktivacniho koeficientu transketolazy u erytrocytd (alphaETK).

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Podle toxikologickych vyzkumti ma thiamin celkové velice Siroky terapeuticky zabeér.

Po peroralnim podéavani 50 mg/kg denné kralikiim po dobu 4 tydnd nebyly zjistény zadné vedlejsi
ucinky a histologicky zddné zmény tkané. Potkani tolerovali davky mezi 0,08 - 1 mg thiaminu po tfi
generace bez vedlej§ich ucinkt. Tato davka pfitom 50 - 100krat prevySuje denné doporucované
mnozstvi.

Akutni toxicita benfotiaminu ¢ini pfi perordlnim podavani u mysi 15 g/kg, pii intraven6znim podavani
2,2 g/kg a v ptipad¢ parenteralni aplikace 1,81 g/kg. Ani pii pokusu zaméfeném na chronickou toxicitu
nebyly zjiStény patologické zmény na organech, dokonce ani v pripade vysokych davek odpovidajicich
100 mg/kg.

Na neuroblastech u mysi (N1 E-115) byl vitamin B1 zkouméan ve srovnéni s fadou jinych substanci
z hlediska teratogenity. Az do koncentrace 1 x 10° (M) nebyly u thiaminhydrochloridu zadné
teratogenni ucinky prokazany. Podobné vysledky vykazuji i testy v ptipadé benfotiaminu.

Co se tyce piipadné karcinogenity derivatl vitaminu Bl rozpustnych v tucich, nejsou zndma zadna
podezieni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Jadro tablety:
mastek, kukuficny skrob, sachardza, zelatina, kyselina stearova (E 570), magnesium-stearat,



Obalova vrstva:

koloidni bezvody oxid kiemiéity, kaolin, glyceromakrogol-hydroxystearat, arabska klovatina,
sacharoza, kukutiény Skrob, natrium-lauryl-sulfat, povidon 25, mastek, oxid titanicity (E 171), sodna
sul karmelosy, uhli¢itan vapenaty (E 170), sirup tekuté glukozy, makrogol 6000, montanglykolovy vosk
6.2 Inkompatibility

Benfotiamin ve velké mife nevykazuje inkompatibility vlastni thiaminu. Pouze v kombinaci
s aminofylinem, s vitaminem C, déale pod vlivem vysokych teplot a velké vlhkosti vzduchu a
v kombinaci s vitaminem B2 projevila substance barevné zmény.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC/PVDC, krabicka

Velikost baleni: 30, 50, 60, 100 obalenych tablet.

Klinicka baleni: 500, 1000 a 5000 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky
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