Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Milgamma 100
(Benfothiaminum + Pyridoxini hydrochloridum)
100 mg + 100 mg, drazetki

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Milgamma 100 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milgamma 100
Jak stosowac lek Milgamma 100

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Milgamma 100

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk W~

1. Co to jest lek Milgamma 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

Milgamma 100 jest lekiem zawierajagcym dwie witaminy z grupy B: benfotiaming (rozpuszczalng w
thuszczach posta¢ witaminy B,) oraz pirydoksyny chlorowodorek (witaming Be).

Lek stosuje si¢ w leczeniu chorob uktadu nerwowego (ogoélnoustrojowe choroby neurologiczne)
wywotanych udokumentowanym niedoborem witaminy B, i Bs. Poniewaz benfotiamina rozpuszcza si¢
w thuszczach, jest dobrze przyswajana przez organizm ludzki. Po wchionigciu w jelicie benfotiamina
przeksztalcana jest w czynng witaming B (tiaming).

Tiamina i pirydoksyna sg niezbednymi sktadnikami odzywczymi (witaminami). Diugotrwate
niedostateczne spozycie tych witamin z zywnoscia lub niektore choroby moga wywota¢ cigzkie objawy
niedoboru, z zaburzeniami uktadu nerwowego. Skutkiem moga by¢ bole i zaburzenia czucia, przede
wszystkim w obrebie stop.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milgamma 100

Kiedy nie stosowa¢ leku Milgamma 100
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tiaming, pirydoksyny
chlorowodorek Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Milgamma 100

- w przypadkach reakcji nadwrazliwosci, takich jak wykwity skorne, pokrzywka,
nadwrazliwo$¢ na $wiatto, reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje nadwrazliwos$ci), nalezy przerwac
stosowanie leku.

W razie koniecznosci lekarz prowadzacy zastosuje odpowiednie leczenie.

Milgamma 100 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Oddziatywanie z innymi lekami (interakcje):



- wystepuja interakcje z izoniazydem, D-penicylaming i cykloseryna. Decyzj¢ o stosowaniu leku
Milgamma 100 jednoczes$nie z wymienionymi lekami powinien podja¢ lekarz prowadzacy;

- lecznicze dawki witaminy Bs mogg ostabia¢ dziatanie L-dopy (lek stosowany w chorobie
Parkinsona);

- picie alkoholu oraz dtugotrwate stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych
estrogen moze powodowac niedobdr witaminy Be;

- leki stosowane w terapii nowotworowej zawierajace S-fluorouracyl moga dezaktywowac lek
Milgamma 100.

Stosowanie leku Milgamma 100 u dzieci i pacjentéw w podeszlym wieku:
Brak danych dotyczacych stosowania leku Milgamma 100 w tych grupach wiekowych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Cigza

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego o zajSciu w cigze. Podczas cigzy lek Milgamma 100 moze
by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy lekarz uzna to za bezwzgl¢dnie konieczne.

Podczas cigzy zalecana dzienna dawka witaminy B; wynosi okoto 1,4 - 1,6 mg, a witaminy B 2,4 -
2,6 mg. Dawki te mogg by¢ zwigkszone jedynie w przypadku stwierdzonego niedoboru witaminy B
lub Bg, poniewaz bezpieczenstwo stosowania wyzszych niz zalecane dawek nie zostato potwierdzone.

Karmienie piersig:

W okresie karmienia piersia zalecana dzienna dawka witaminy B; wynosi okoto 1,4 -1,6 mg a
witaminy B¢ 2,4 - 2,6 mg. Dawki te moga by¢ zwigkszone jedynie w przypadku stwierdzonego
niedoboru witaminy B, lub Be, poniewaz bezpieczenstwo stosowania wyzszych niz zalecane dawek
nie zostalo potwierdzone.

Witaminy B, i1 Bs przenikaja do mleka kobiecego.

Duze dawki witaminy Bs, mogg hamowaé wytwarzanie mleka.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego o karmieniu piersia. Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu
leku Milgamma 100 po przeanalizowaniu korzys$ci dla matki i mozliwego ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Milgamma 100 zawiera sacharoze (cukier)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Milgamma 100

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Milgamma 100 to 1 drazetka 1 do 3 razy dziennie. Lek nalezy
przyjmowac popijajac szklanka wody.

Po czterech tygodniach leczenia lekarz powinien zadecydowac czy konieczne jest dalsze
przyjmowanie leku.



Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Milgamma 100

Witamina B ma szeroki przedziat terapeutyczny i objawy przedawkowania nie sg znane.
W przypadku dlugotrwalego stosowania witaminy Bs, przez ponad 2 miesigce w dawkach
przekraczajacych 500 mg/dobe, moga wystapic efekty neurotoksyczne (dotyczace nerwow).
Objawy ustepuja po zaprzestaniu stosowania pirydoksyny.

Brak jest specyficznej odtrutki.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapig niespodziewane objawy.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zazycia leku Milgamma 100

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku o zwyklej porze i starac si¢ na przyszto$¢ przyjmowac lek regularnie.

Przerwanie stosowania leku Milgamma 100

Przerwanie przyjmowania leku moze spowodowac, ze zastosowane leczenie okaze si¢ nieskuteczne. W
przypadku pojawienia, si¢ przykrych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu

ustalenia dalszego leczenia.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ sie do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane podczas leczenia lekiem Milgamma 100 wystepuja rzadko.

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1/10 000): reakcje nadwrazliwosci, takie jak wykwity skorne, pokrzywka,
nadwrazliwo$¢ na §wiatto, reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje nadwrazliwosci)

Zaburzenia ukiadu nerwowego:
Rzadko (rzadziej niz 1/1000; czeSciej lub réwno 1/10 000): neuropatie obwodowe (objawy dotyczace
nerwow, jak dretwienie dtoni lub stop)

Zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe:

Bardzo rzadko (<1/10 000): W badaniach klinicznych, udokumentowano pojedyncze przypadki
zaburzen zotadkowo-jelitowych jak nudnosci i inne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe. Jednak ich
czesto$¢ wystepowania nie réznila si¢ znaczaco od grupy placebo. Zwigzek przyczynowy z
przyjmowaniem witaminy B, 1 Bg nie jest jeszcze wystarczajaco wyjasniony i moze by¢ zalezny od
dawki.

Srodki zaradcze

W przypadku ogolnoustrojowych reakcji nadwrazliwo$ci moze zaistnie¢ koniecznos¢
natychmiastowej pomocy lekarza. Jesli pojawig si¢ dzialania niepozadane, nalezy zaprzesta¢
stosowania leku i jak najszybciej powiadomi¢ lekarza.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Milgamma 100 mogg wystgpic¢ inne dziatania
niepozgdane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Milgamma 100

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C (2 - 25°C), Chroni¢ przed §wiattem. Lek nalezy
przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Milgamma 100 po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Oznaczenie terminu wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Milgamma 100

- Substancjami czynnymi leku sa benfotiamina (100 mg) i pirydoksyny

chlorowodorek (100 mg)

- Pozostate sktadniki to: krzemu dwutlenek, celuloza mikrokrystaliczna,

karboksymetyloceluloza sodowa, powidon K 30, talk, guma arabska, glicerydy usieciowane, skrobia
kukurydziana, tytanu dwutlenek, makrogol 6000, glicerol 85%, polisorbat 80, wosk Montana, szelak,
trietylu cytrynian, sacharoza, wapnia weglan.

Lek zawiera substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza (patrz punkt 2 ulotki)

Jak wyglada lek Milgamma 100 i co zawiera opakowanie

Lek Milgamma 100 ma posta¢ drazetek.

Lek Milgamma 100 dostepny jest w opakowaniach zawierajacych: 15 30, 60, 100, 500%*,
1000*, 5000*, 10000* drazetek

( * opakowania stosowane w lecznictwie zamknigtym)

Podmiot odpowiedzialny:
Waérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen, Niemcy

Wytworeca:
Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Str. 2, 82343 Pocking, Niemcy

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



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1
00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

fax (+48) 22 877 13 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Maj 2024



