Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

milgamma protekt 300 mg comprimate filmate
Benfotiamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii
sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 luni nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este milgamma protekt si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati milgamma protekt
3. Cum sa utilizati milgamma protekt

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza milgamma protekt

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este milgamma protekt si pentru ce se utilizeaza
milgamma protekt contine benfotiamina, derivat al vitaminei Bi care dupa ingestic este
transformat in vitamina Ba.
Majoritatea oamenilor isi asigurd cantitati suficiente de vitamine B1 din alimente, dar daca ati
fost supusi unei interventii chirurgicale la stomac sau intestin, ati suferit anumite boli
intestinale, respectati o dieta restrictionatd sau daca suferiti de diabet zaharat sau alcoolism, ar
putea s aveti un deficit de vitamina B;.
milgamma protekt este utilizat la adulti pentru:
e Tratamentul si profilaxia starilor de deficientd de vitamina B1 daca acestea nu pot fi
rezolvate prin mijloace dietetice.
e Tratamentul tulburarilor neurologice asociate de deficienta de vitamina Bz, cum ar fi
polineuropatia diabetica sau alcoolica care se poate manifesta prin tulburari senzoriale
(de exemplu durere, furnicaturi, amorteald) la nivelul extremitatilor.
e Tratamentul tulburarilor cardiovasculare asociate cu deficienta de vitamina B la
pacientii cu diabet zaharat.
milgamma protekt este destinat utilizarii la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati milgamma protekt

Nu luati milgamma protekt:

Daca sunteti alergic la benfotiamina, tiamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizai milgamma protekt, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

milgamma protekt impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

5-Fluoruracil, medicament utilizat in tratamentul cancerului, poate reduce eficacitatea
vitaminei Bs.

milgamma protekt impreuna cu alimente si bauturi
Nu exista date privind influenta alimentelor asupra milgamma protekt.
milgamma protekt se administreaza cu un pahar cu apa, inainte de masa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa rdmaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu existd date suficiente privind utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii si alaptarii.
Prin urmare, medicamentul poate fi utilizat numai daca este recomandat de medic.

Influenta benfotiaminei asupra fertilitatii nu este cunoscuta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
milgamma protekt nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

milgamma protekt contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica
practic medicamentul ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati milgamma protekt

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum se recomanda In acest prospect sau cum v-
a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizare la adulti

Tratamentul si prevenirea deficientei de vitamina B1

Prevenirea: Doza uzuala este de % - 1 comprimat filmat (150 — 300 mg) o data pe zi.
Tratamentul: 1 comprimat filmat (300 mg) pe zi.

Tratamentul tulburarilor neurologice (polineuropatiilor) si cardiovasculare asociate cu
deficienta de vitamina B1

Doza initiala zilnica este de 1-2 comprimate filmate (300-600 mg), pe o perioada de cel putin
3 saptamani, dupa care se continua cu doze zilnice de % - 1 comprimat filmat (150-300 mg)
pe zi.

Utilizare la copii si adolescenti
milgamma protekt nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Utilizare la varstnici
Dozele recomandate sunt aceleasi ca la adulti.



Daca aveti functia renala afectata
La pacienti cu functia renala afectata milgamma protekt poate fi utilizat in doze obisnuite.

Daca aveti functia hepatica afectata
Nu se stie dacd puteti lua n sigurantd acest medicament dacd functia hepatica este afectata.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu ficatul.

Mod de administrare
milgamma protekt se administreaza cu un pahar cu apa, Tnainte de masa.
Comprimatul filmat poate fi divizat in doze egale.

Daca utilizati mai mult milgamma protekt decéat trebuie

Daca luati mai mult milgamma protekt decat trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul care va va sfatui cu privire la masurile necesare. Nu au fost semnalate pana in
prezent cazuri de supradozaj cu benfotiamina. Tn general, excesul de vitamine hidrosolubile,
cum ar fi vitamina Bi, este excretat cu usurinta prin urind, prin urmare nu sunt de asteptat
efecte toxice ale dozelor mai mari decat cele recomandate.

Daca uitati sa utilizati milgamma protekt
Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati milgamma protekt

Consultati intotdeauna medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Reactii de hipersensibilitate (urticarie, prurit, reactii alergice cutanate)
- Dereglari gastrointestinale (greata sau alte simptome gastrointestinale)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza milgamma protekt

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister, dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd condifii speciale de péstrare.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine milgamma protekt

- Substanta activa este benfotiamina.
Fiecare comprimat filmat contine 300 mg benfotiamina.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, talc, povidon K30, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, croscarmeloza sodica, gliceride partiale cu lungime mare a lantului,
hipromeloza, dioxid de titan, macrogol, zaharina sodica.

Cum arata milgamma protekt si continutul ambalajului

milgamma protekt sunt comprimate filmate de forma oblonga, de culoare alba, prevazute cu
o linie de rupere pe ambele fete, ambalate in blistere si in cutii de carton.

milgamma protekt este disponibil in ambalaj original continand 30 comprimate filmate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen
Germania

Fabricantul

Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH
Gollstrasse 1, 84529 Tittmoning,
Germania

Worwag Pharma Operations Sp. z 0.0.
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynoéw £.odzki

Polonia

Acest prospect a fost revizuit in August 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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