Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Milgamma 100 100 mg/100 mg drajeuri
benfotiamina/clorhidrat de piridoxina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice iIntrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rdu, chiar dacd au aceleasi semne de boald cu ale
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest
prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Milgamma 100 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Milgamma 100
Cum sa utilizati Milgamma 100

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Milgamma 100

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Milgamma 100 si pentru ce se utilizeaza
Milgamma 100 contine benfotiamina, derivat al vitaminei B: care dupa ingestie este
transformat in vitamina By, si clorhidrat de piridoxina — forma vitaminei Be.

Majoritatea oamenilor isi asigurd cantitati suficiente de vitamine B: si Be din alimente, dar
daca ati fost supusi unei interventii chirurgicale la stomac sau intestin, ati suferit anumite boli
intestinale, respectati o dieta restrictionatd, ati facut dializa renald sau daca suferiti de diabet
zaharat sau alcoolism, ar putea sa aveti un deficit de vitamina B si Be.

Milgamma 100 este utilizat la adulti pentru:
e Tratamentul starilor de deficienta de vitamine B si Bs daca acestea nu pot fi rezolvate
prin mijloace dietetice.
e Tratamentul tulburarilor neurologice asociate de deficienta de vitamine Bz si Bs, cum
ar fi polineuropatia diabeticd sau alcoolicd care se poate manifesta prin tulburari
senzoriale (de exemplu durere, furnicaturi, amorteald) la nivelul extremitétilor.

Milgamma 100 este destinat utilizarii la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Milgamma 100

Nu utilizati Milgamma 100

Daca sunteti alergic la benfotiamina, tiamind, clorhidrat de piridoxina sau la oricare dintre

celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii



Consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte sa initiati tratamentul cu Milgamma
100.
Daca Milgamma 100 este utilizat mai mult de 6 luni, exista riscul dezvoltarii neuropatiei.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Milgamma 100 impreuna 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 Ba.

Pacientilor cu boald Parkinson aflati in tratament cu levodopa nu trebuie sa li se administreze
piridoxina deoarece aceasta scade efectul terapeutic al levodopei.

Urmatoarele medicamente (care fac parte dintr-un grup de antagonisti ai piridoxinei) pot
provoca deficit de vitamina Be:

- hidralazina (tratamentul hipertensiunii arteriale),

- izoniazida (tratamentul tuberculozei),

- D-penicilamina (tratamentul artritei),

cicloserina (antibiotic, utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene).

De asemenea, deficitul de vitamina Bs poate fi cauzat si de utilizarea indelungatd a
contraceptivelor orale care contin estrogen.

Milgamma 100 impreuna cu alimente si bauturi
Dependenta de alcool si consumul excesiv al acestuia pot creste cerintele pentru piridoxina.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date suficiente privind utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii si alaptarii.
Prin urmare, medicamentul poate fi utilizat numai daca este absolut necesar si recomandat de
medic. Vitaminele B; si Bs trec in laptele matern. Dozele mari de vitamina Be inhiba lactatia.
Influenta benfotiaminei sau piridoxinei asupra fertilitatii nu este cunoscuta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Milgamma 100 nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Milgamma 100 contine sodiu si sucroza.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per drajeu, adica practic
medicamentul ,,nu contine sodiu”.

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Milgamma 100

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

Utilizare la adulti
Tratamentul deficitului de vitaming B1 si Be



Daca nu este prescris altfel, doza recomandata este de 1 drajeu pe zi (benfotiamina 100 mg si
piridoxind 100 mg). In cazuri acute sau mai severe doza poate fi crescutda dupa consultarea cu
medicul la 1 drajeu de 3 ori pe zi (benfotiamina 300 mg si piridoxina 300 mg).

Tratamentul tulburarilor neurologice asociate cu deficienta de vitamine B1 si Bs

Doza recomandata este de 1 drajeu de 3 ori pe zi (benfotiamina 300 mg si piridoxina 300 mg
pe zi). Dupa un tratament de maxim 4 saptamani, medicul dumneavoastra poate decide daca
tratamentul in astfel de doza este indicat in continuare sau doza poate fi scazutd la 1 drajeu
pe zi (benfotiamina 100 mg si piridoxina 100 mg pe zi) pentru a reduce riscul de dezvoltare a
unor neuropatii asociate cu vitamina Be.

Va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu va simtiti mai
bine sau va simtiti mai rau.

Utilizare la copii si adolescenti
Milgamma 100 nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Utilizare la varstnici
Dozele recomandate sunt aceleasi ca la adulti.

Functia renala afectata
La pacienti cu functia renald afectatda Milgamma 100 poate fi utilizat in doze obisnuite.

Functia hepatica afectata
Nu se stie daca puteti lua in siguranta acest medicament daca functia hepatica este afectata.
Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti probleme cu ficatul.

Mod de administrare
Milgamma 100 trebuie Inghitit cu un pahar cu apa, inainte de masa.

Daca utilizati mai mult Milgamma 100 decat trebuie

Daca luati mai mult Milgamma 100 decat trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul care va va sfatui cu privire la masurile necesare. Nu s-au raportat cazuri de
supradozaj cu benfotiamind sau piridoxinad dupa ingestia unica a unei doze mari.

Daca uitati sa utilizati Milgamma 100
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Milgamma 100
Consultati medicul dumneavoastra Tnainte de a Intrerupe tratamentul.

Dacad aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra 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 (prurit, reactii alergice cutanate)
- Dereglari gastrointestinale (greata sau alte simptome gastrointestinale)
- Neuropatie (daca medicamentul este utilizat 0 perioada de timp mai mare de 6 luni).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, putefi raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale http://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 100
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Milgamma 100

Substantele active sunt: benfotiamind si clorhidrat de piridoxind. Fiecare drajeu contine
benfotiamina 100 mg si clorhidrat de piridoxind 100 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristaling, talc, povidona K30, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, gliceride partiale cu lant lung, croscarmeloza sodica, shellac, sucroza,
carbonat de calciu, dioxid de titan, acacia, amidon de porumb, glicerol, macrogol 6000,
polisorbat 80, ceard montanglicol.

Cum arata Milgamma 100 si continutul ambalajului
Milgamma 100 se prezinta sub forma de drajeuri de culoare alba, cu suprafata neteda.

Blistere din PVC/PVDC/AI incolore, transparente. Cutie cu 30 de drajeuri.

Detinéitorul certificatului de inregistrare si fabricantii

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

Fabricantii

Worwag Pharma Production GmbH & Co. KG
Gewerbeallee 1, 82343 Pdcking

Germania

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen
Germania
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Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2024.

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