Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara
Milgamma N lagy kapszula

benfotiamin, piridoxin-hidroklorid, cianokobalamin

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara 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 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Milgamma N lagy kapszula (tovabbiakban Milgamma N kapszula)
és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

2. Tudnivalok a Milgamma N kapszula alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Milgamma N kapszulat?

4, Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Milgamma N kapszulat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Milgamma N kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Milgamma N kapszula neuropatidk kezelésére alkalmazott, B-vitaminokat (B1-vitamin-szarmazék,
B6-¢s B12-vitamin) tartalmazo készitmény.

A Milgamma N kapszula az alabbiak kezelésére szolgal:

- kiilonbz6 eredetii idegbantalmak kezelésére

- gyulladasos eredetii és fajdalmas idegbantalmak, pl. cukorbetegség és alkoholizmus okozta
sokidegbantalmak (polineuropatiak),

- migrén,

- fajdalmas izomfesziilések

- ideggyodk-¢érintettséggel jaro tiinetcsoport, Un. radikularis szindroma,

- nyak—gerincszindroma,

- nyakigerinc rendellenesség kovetkeztében karba sugarzo fajdalom, un. cervikobrachialis
szindroma,

- OvsOmor

- arcidegbénulas,

- betegség utan elhizodo felépiilés elésegitésére, idés korban is.

2. Tudnivalok a Milgamma N kapszula alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Milgamma N kapszulat:
— haallergias a tiaminra, benfotiaminra, a piridoxin-hidrokloridra, cianokobalaminra vagy a

gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Milgamma N kapszula szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Milgamma N kapszula 6 honapnal tartosabb alkalmazas esetén idegbantalmakat (neuropatiakat)
valthat ki.

Egyéb gyogyszerek és a Milgamma N kapszula
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

- A Be-vitamin terapias adagjai a Parkinson-kor kezelésére szedett L-dopa hatasat csokkenthetik.

- N6 a piridoxin iranti sziikséglet a tuberkul6zis kezelésére alkalmazott INH és cikloszerin és a
reumatoid artritisz kezelésére alkalmazott, D-penicillamin egyidejii alkalmazasakor, valamint
Osztrogén hormontartalmu, sz4jon at alkalmazott fogamzasgatlok tartos szedésekor.

- Ha On pikkelysdmorben szenved, mivel a B12 vitamin sulyosbitja a kéros bértiineteket.

- A (daganatellenes hatast) 5- fluoruracil a tiamint hatastalanitja, mivel az 5- fluoruracil
kompetitive gatolja a tiamin foszforilacidjat tiamin-pirofoszfatta.

A Milgamma N kapszula egyidejii alkalmazasa étellel és itallal és alkohollal
A kapszulat étkezés utan, szétragas nélkiil, kevés folyadékkal kell bevenni.
Alkohollal egyiittesen alkalmazva né a szervezet B¢ vitamin igénye.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény kapszulanként 90 mg Bevitamint tartalmaz. Mivel a terhesség és a szoptatas
idészakaban csak 25 mg-ot meg nem haladé napi Bevitamin alkalmazhatd biztonsagosan, fenntartas
nélkil, ezért a készitmény alkalmazasa terhesség €s szoptatés idején nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem befolyasolja hatranyosan az ezekhez sziikséges képességeket.

A Milgamma N kapszula glicerint tartalmaz.

A Milgamma N kapszula alkalmazasa elott tajékoztassa orvosat, ha korabban barmilyen
tulérzékenységi reakciot tapasztalt.

A készitmény magas glicerin tartalma révén fejfajast, gyomornyalkahartya izgalmat és hasmenést
valthat ki.

A Milgamma N kapszula szorbitot tartalmaz.

A készitmény segédanyagként kis mennyiségli szorbitot tartalmaz. Ha kezel6orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, akkor kérdezze meg kezeldorvosat, mieldtt
elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Milgamma N kapszulat?

A gyogyszert mindig pontosan a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja:
naponta 3 — 4-szer 1 kapszula. Enyhébb esetben €s amennyiben a beteg jol reagal, napi 1-2 kapszula
elegendo lehet.

Az alkalmazas modja:
A kapszulat étkezés utan, szétragas nélkiil, kevés folyadékkal kell bevenni.
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A tablettakat a nap barmely szakaban be lehet venni.

Kérjik, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével ha a Milgamma N kapszula hatasat tal
erésnek vagy gyengének érzi.

Ha az eléirtnal tébb Milgamma N kapszulat alkalmazott

Forduljon orvosahoz ha a tuladagolas tiinetei 1épnek fel. A B6 vitamin taladagolas az idegeket érint6
betegségeket okozhat, amelyek az izommozgasok sszerendezetlenségéhez vezethetnek. Nagyon nagy
adagok gorcsoket (rohamokat) okozhatnak. Ujsziildttekben és csecsemékben nagymértékii nyugtatd
hatés, nagyon alacsony vérnyomas ¢és 1égzési zavarok fordulhatnak eld.

Ha elfelejtette alkalmazni a Milgamma N kapszulat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Folytassa a Milgamma N kapszula szedését tigy, mint ezel6tt a megszokott idében és a jovOben
probaljon figyelni a rendszeres szedésre.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Milgamma N kapszula szedését
Ha abbahagyja a kezelést, a kezelés eredményességét kockaztatja! Ha kellemetlen mellékhatast észlel,
kérjiik kérdezze meg orvosat a tovabbi kezelésrol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazédsaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Haladéktalanul tajékoztassa orvosat, ha az alabbiakat tapasztalja:

Ritka (10 000-b6l 1-10 beteget érint):
Tulérzékenységi reakciok (csalankiiités, borkiiités, sokk).

Ha az alabbi mellékhatisokat tapasztalja, a lehet6é leghamarabb tajékoztassa orvosat:

Nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint):

Benfotiaminnal végzett klinikai vizsgalatok soran egyedi esetekben emésztérendszeri zavarokat, pl.
hanyingert és egyéb panaszokat észleltek. Elofordulasi gyakorisaguk azonban nem kiilonbozott
szamottevOen a hatdoanyagot nem tartalmazo dsszehasonlitdé gyogyszerrel, a placebdval kezelt
csoportétol. A benfotiaminnal és/vagy a piridoxinnal valé ok — okozati dsszefiiggésiik nem kelléen
tisztazott, és dozisfiiggdség is lehetséges.

Pattanas-szerii és holyagos kiiitések.

Gyakorisaga nem ismert (Gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdo meg):
6 honapnal tartosabb alkalmazasa a kornyéki érzéidegek bantalmat (neuropatiat) valthatja ki (lasd a
Figyelmeztetések és ovintézkedések pontot)..

A készitmény magas glicerin tartalma révén fejfajast, gyomornyalkahartya izgalmat és hasmenést
valthat ki (lasd a Figyelmeztetések és ovintézkedések pontot).

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti V. fiiggelekben talalhaté elérhetéscgeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio
alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Milgamma N kapszulat tarolni?

Legfeljebb 25° C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogymit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Milgamma N kapszula?
A készitmény hatoanyagai:
40 mg benfotiamin, 90 mg piridoxin- hidroklorid és 0,25 mg cianokobalamin kapszulanként.

Egyéb Osszetevok:

szilard zsir, szdjalecitin, glicerin 85%, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, etilvanillin, titin-dioxid
(E171), voros vas-oxid (E172), zselatin, Karion 83 (mannit E 421, szorbit E 420, hidrogénezett
hidrolizalt keményitd) tisztitott repceolaj.

Milyen a Milgamma N kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Egyik oldalan fehér szinii, masik oldalan rézsaszin, nem atlatszo, henger alakt lagy zselatin
kapszuléaba toltott 265 mg toltettdmegii rdzsaszin, vanilia illata paszta.

Csomagolas:

20, 50, 100 db kapszula

Korhazi kiszerelés: 500, 1000 db kapszula

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Worwag Pharma GmbH & Co.KG
71034 Boblingen Calwer Str. 7.
Németorszag

Tel.: + 49 (0) 7031-6204-0

Fax: +49 (0) 7031-6204-31
E-mail: info@woerwagpharma.com

Gyarto:

C.P.M Contract Pharma GmbH & Co. KG
83620 Feldkirchen-Westerham
Friihlingsstr. 7.

Németorszag
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Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Stralle 7

71034 Boblingen

Németorszag

és

Medis International a.s.
vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16,
747 23 Bolatice,

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

Worwag Pharma Ker. Kft.

1021 Budapest, Hiivosvolgyi tt 54.
Tel.: +36 (1) 345-7350

e-mail: info@woerwagpharma.hu

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. oktober



