Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Milgamma bevont tabletta

benfotiamin és cianokobalamin
(Bi- és By,-vitamin)

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha 4 hét utan tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Milgamma bevont tabletta (tovabbiakban: Milgamma) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Milgamma alkalmazasa elott

3. Hogyan kell szedni a Milgammat?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Milgammat tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Milgamma és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Milgamma?

A Milgamma farmakodinamikailag aktiv (a szervezetet befolyasold) hatdanyagként benfotiamint
(Bi-vitamin szdrmazékot) és cianokobalamint (B »-vitamint) tartalmaz. A Milgamma bevont tabletta
50 mg benfotiamint és 250 mikrogramm cianokobalamint tartalmaz és szajon at kell alkalmazni.

A Milgamma felnéttek szamara ajanlott.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Milgamma?

- kiilonboz6 eredetli idegrendszeri betegségek: ideggyulladasok, (neuritiszek), idegfajdalom
(neuralgia), neuropatidk (az idegek kéarosodésa), polineuropatiak (pl. cukorbetegség és
alkoholizmus, stb. talajan)

- 0vsOomor (herpesz zoszter)

- arcidegbénulas

- B;-vitaminhiany kovetkeztében kialakult szivizomkarosodas

- reumas panaszok

- izomfajdalmak

- kimeriiltség tlinetei

- labadozasi idészak alatt (rekonvaleszcencia)

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha 4 hét utan tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.
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2. Tudnivalék a Milgamma alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Milgammat, ha:

- allergias a benfotiaminra/tiaminra vagy a cianokobalaminra vagy a gydgyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

- bélelzarodésa (ileusz) van.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Milgamma alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Pikkelysomorben szenvedd (pszoriazisos) betegeknél a Milgamma-kezelést csak az elony-kockazat
gondos mérlegelése utan szabad elkezdeni, mivel a B,-vitamin sulyosbithatja a bortiineteket.

A ricinusolaj tartalom kovetkeztében a betegeknél hanyas, hanyinger, gyomorfajdalom és nagyobb
adagoknal hashajtohatas 1éphet fel.

Gyermekek és serdiilok
A Milgamma alkalmazasa gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Milgamma
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Bi-vitamint az 5-fluorouracil (daganatgatld szer) hatastalanitja, mivel az 5-fluorouracil gatolja a
B,-vitamin anyagcserét.

Az alabbi hatéanyagok gyengitik a Bi,-vitamin felszivodasat:

- kolchicin

- aminoglikozid antibiotikumok (pl. neomicin)

- p-aminoszalicilsav

- antiepileptikumok (pl. fenitoin, fenobarbital és primidon)
- kolesztiramin

- elnyujtott hatdanyag-felszabadulast kélium készitmények
- metildopa

- gyomorsav gatlok (pl. omeprazol, cimetidin)

Az alabbi hatéanyagok gyengithetik a B,-vitamin felszivodasat:
- biguanid tipusu oralis antidiabetikumok (szajon at szedheté gyogyszerek a cukorbetegség
kezelésére),

Kloramfenikol antibiotikummal kezelt betegek gyengén reagéalhatnak a B ,-vitamin terapiara.

C-vitamin és B ,-vitamin egyiittes alkalmazésa a B ,-vitamin mennyiségének csokkenését
eredményezheti a szérumban és a test raktaraiban.

A Milgamma egyidejii alkalmazasa étellel vagy itallal és alkohollal
A Byp-vitamin felszivodasat az alkohol csokkenti.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha terhes vagy szoptat, naponta 1,4-1,6 mg B;-vitamint és 4 mikrogramm B ,-vitamint szedhet.

Ez a gyogyszer 50 mg B-vitamint és 250 mikrogramm B, vitamint tartalmaz, és terhesség alatt csak
akkor szedhet6, ha az orvos sziikségesnek itéli meg.

Ezt a B,-vitamin adagot terhesség alatt csak akkor lehet tallépni, ha Onnek bizonyitottan B,-vitamin



hianya van, mivel a magasabb dozisok biztonsagossaga nem bizonyitott.
A Bi;-vitamin magasabb doézisokban sem mutatott karos hatasokat.
A Bi-vitamin és a By,-vitamin atjut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Milgamma nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Milgamma lakt6z-monohidratot (tejcukrot), szacharozt és gliikkoz szirupot tartalmaz.
Amennyiben kezelGorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, akkor
kérdezze meg kezelGorvosat, miel6tt elkezdené szedni ezt a gydgyszert.

A Milgamma azorubin (E 122) és ponceau 4R (E124) szinez6anyagokat tartalmaz, amelyek
allergias reakciokat okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Milgammat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta 4-szer 1 bevont tabletta, melyet egészben (szétragas nélkiil) kell
bevenni.

Kevésbé stlyos esetekben vagy a gyogyulasi peridodus alatt napi 1-2 bevont tabletta is elegendo.
Amennyiben tilinetei 4 hat utan nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak, keresse fel kezeldorvosat.
A bevont tablettat étkezés utan, kevés folyadékkal, egészben kell bevenni.

A Milgamma bevont tabletta felndttek szamara ajanlott.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Milgamma alkalmazasa gyermekeknél nem ajanlott, mivel nem 4ll rendelkezésre elegendo adat a
biztonsagossagrol és/vagy hatasossagrol

Ha az eléirtnal tobb Milgammat vett be

Ha On (vagy valaki mas) a Milgamma javasolt adagjanél tobbet vett be, vagy ugy gondolja, hogy egy
gyermek lenyelt egy tablettat, akkor haladéktalanul 1épjen kapcsolatba a legkdzelebbi siirgdsségi
osztallyal vagy orvosaval.

Ha elfelejtette bevenni a Milgammat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezé adagot a megszokott idoben
vegye be. Probalja meg a Milgammat minden nap ugyanabban az idépontban bevenni, Ez segit Onnek
emlékezni, hogy a jovOben rendszeresen szedje a készitményt.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Milgamma alkalmazasat
Ha abbahagyja a kezelést, a kezelés eredményességét kockaztatja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a Milgamma alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha tilérzékenységi
reakcio (nagyon ritka gyakorisagu mellékhatas, 10 000 beteg legfeljebb 1-nél fordulhat eld) tiineteit



észleli, mint példaul duzzadt arc, nyelv, torok, nehézlégzés vagy nyelési nehézség, csalankiiités,
borviszketés. Ha On allergias az acetilszalicilsavra, kockazata magasabb.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1-nél fordulhat el6):

- benfotiaminnal végzett klinikai vizsgalatokban, egyes esetekben gyomor-bélrendszeri
rendellenességekrdl - mint pl. hanyinger vagy egyéb - szdmoltak be. A B, vitamin alkalmazéséaval és
az adaggal valo Osszefliggésiik egyelére nem tisztazott.

- pattanasszer(i és holyagos kititések

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatod
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéci6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.  HOGYAN KELL A MILGAMMMAT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl, h6tdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6é (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Milgamma

A készitmény hatdanyagai:
50 mg benfotiamin és 0,25 mg cianokobalamin bevont tablettanként.

Egyéb 0sszetevok:
talkum,
laktoz-monohidrat,
szacharoz,
kukoricakeményito,
zselatin,
mikrokristalyos celluloz,
sztearinsav,

dextrin,
kalcium-karbonat,
sellak,

gliikéz szirup,
ricinusolaj,

fehér viasz,

karnauba palmaviasz,
titan-dioxid (E171),


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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szinez6anyagok: Colorant Redbrillant [kinolinsarga (E104), azorubin (E122), ponceau 4R (E124)].
Milyen a Milgamma kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Bordo szinii, kerek, domborta bevont tablettak.
Bevont tablettak fehér, atlatszatlan PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban és dobozban.

Kiszerelések:
20 db, 50 db, 100 db
és klinikai csomagolas: 500 db, 1000 db.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7, 71034 Boblingen
Németorszag

Gyarto:

Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote Str. 2, 82343 Pocking
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Worwag Pharma Kereskedelmi Kft.

1021 Budapest, Hiivosvolgyi ut. 54.

Tel.: + 345-7350

e-mail:info@woerwagpharma.hu

OGYI-T-1596/01 20 db
OGYI-T-1596/02 50 db
OGYI-T-1596/03 100 db
OGYI-T-1596/04 500 db
OGYI-T-1596/05 1000 db

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2013. szeptember
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