KULLANMA TALIMATI

B-GAMMA 150 mg film kaph tablet

Agizdan ahnir.

o FEtkin madde: Her bir film tablet etkin madde olarak 150 mg Benfotiamin (yagda
¢Oziinen B1 vitamini tiirevi) igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, povidon K30, kroskarmeloz sodyum,
kolloidal anhidrus silika, talk, magnezyum stearat, sodyum sakkarin, opadry beyaz

03F180011 (Hidroksi propil metil seliiloz, Titanyum dioksit, Makrogol).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. B-GAMMA nedir ve ne icin kullanilir?

2. B-GAMMA ’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. B-GAMMA nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. B-GAMMA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. B-GAMMA nedir ve ne icin kullanilir?

B-GAMMA yuvarlak, bir yiizii ‘N150° baskili, beyaz renkte film tablettir.

B-GAMMA 150 mg Film Kapli Tablet adli iiriinlimiiz Alu-PVC/PVDC blister iginde
ambalajlanir. Her karton kutu, bir kullanma talimat: ile birlikte 30 film tablet igerir.

Her bir tablet etkin madde olarak 150 mg Benfotiamin (yagda ¢6ziinen B: vitamini tiirevi)
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e Beslenme yoluyla giderilemeyen klinik B1 vitamini eksiliginde kullanilir.

2. B-GAMMA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
B-GAMMA'’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e ilacin icindeki maddelerden birine kars: alerjiniz varsa kullanmayniz.

B-GAMMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Tiamin antagonistleri, teofilin kullaniyorsaniz veya kisa bir siire i¢erisinde kullanmaya
baslayacaksaniz ya da bagska ilaglar1 almay1 planliyorsaniz, alacaginiz ilaglar regetesiz
temin edilen ilag dahi olsalar bile liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

e Tiamin antagonistleri tiyosemikarbazon ve 5-florourasil, tiaminin etkisini yok edebilir.
Bu tedavilerden herhangi birini kullanan hastalarin tiamin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

e Tiamin, Ehrlich reaksiyonu ile iirobilinojen tayini i¢in yanlis pozitif sonuglar verebilir.
Yiiksek dozlarda tiamin, teofilin plazma konsantrasyonunun spektrofotometrik

analizlerini etkileyebilir.

Regetesiz ilaglar olsalar bile diger ilaglarla kullanmadan 6nce liitfen doktorunuza danisiniz.
Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

B-GAMMA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Ozel bir kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik ve emzirme doneminde B vitamini i¢in onerilen giinliikk vitamin alim miktar1 1.4 ila
1.6 mg arasindadir. Gilinliik Onerilen dozdan daha yiiksek dozlarin kullanimi giivenilir
olmadigindan, hamilelikte bu dozu ancak kanitlanmis Bi vitamin eksikliginiz oldugunda
kullanabilirsiniz.

B-GAMMA gerekli olmadik¢a (kullanildiginda anneye saglayacagi fayda fetiis igin

olusturacagi riskten yiiksek olmadik¢a) gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiinden ¢ocuga gecer. Emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Araba ve makine kullanma yetenegi iizerinde higbir etkisi gozlemlenmemistir. Bununla
birlikte, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce nasil tepki verdikleri konusunda

uyarilmalidir.

B-GAMMA’nmn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ila¢ her tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Bu kullanma talimatinda yazili olan talimatlara uygun olarak B-GAMMA ilacinizi aliniz.
Kesin olarak aldiginiz ilagtan emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigin.
Litfen kullanim talimatlarina uyunuz, aksi takdirde B-GAMMA’dan yeterli bir etki

goremezsiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda B-GAMMA’nin ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e 5S-fluorourasil (kanser tedavisinde)

3. B-GAMMA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

B1 vitamin eksikligini tedavi etmek i¢in giinde 150-300 mg kullanilir. Giinde bir kez 1 veya 2

tablet verilebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
B-GAMMA tabletleri, yeterli miktarda siv1 ile biitiin olarak yutulmali ve 6nerilen dozlarda

kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

12 yas altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir doz Onerisi verilmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz Onerisi verilmemistir.

Eger B-GAMMA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla B-GAMMA kullandiysaniz:

Onerildigi sekilde kullanilmas1 durumunda herhangi bir doz asimia neden olabilecegine dair

kanit bulunmamaktadir.

B-GAMMA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

B-GAMMA'’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

B-GAMMAA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi B-GAMMA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:
Cok yaygim (=1/10); yaygim (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (=1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor

Bazi durumlarda, asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 olusabilir (iirtiker, dokiintii).

Baz1 06zel vakalarda yapilan klinik calismalarda gastrointestinal bozukluk vakalar1 gibi
vakalarda bulant1 veya diger semptomlar raporlansa da B1 Vitamini ile mevcut olan nedensel

baglantilar iliskisi hala yeterince agikliga kavusturulmamustir.

Asagidakilerden biri olursa, B-GAMMA’y1 kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kasinti, kurdesen, anjiyoddem, karin agrisi, solunum sikintisi, kalbin hizli artmasi, ¢arpinti ve
sok semptomlar1 ile alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar. Bunlarin hepsi siklig1 bilinmeyen ¢ok
ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin B-GAMMA'’ya kars1 ciddi

alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliilmiine basvurunuz:

Kusma, ishal, karin agrisi

Bunlarin hepsi siklig1 bilinmeyen ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulant1

Bunlar B-GAMMA 'nin siklig1 bilinmeyen hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ayrica karsilastigimz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki

Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. B-GAMMA'’nin saklanmasi
B-GAMMA ’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra B-GAMMA y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Dr. Sertus Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati 20.09.2025 tarihinde onaylanmistir.
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