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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Milgamma N capsule moi
Benfotiamina/clorhidrat de piridoxiné/cianocobalamina

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-1 recititi.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Milgamma N si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Milgamma N
Cum sa utilizati Milgamma N

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Milgamma N

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Milgamma N si pentru ce se utilizeaza

Milgamma N se utilizeaza la adulti, pentru tratarea unor afectiuni de diferite etiologii ale sistemului
nervos periferic, de exemplu afectiuni inflamatorii si dureroase ale nervilor periferici, polineuropatie
diabeticd si alcoolica, paralizie de nerv facial, nevralgie de trigemen, sindroame radiculare, sindrom
cervico-brahial, erizipel si altele.

Se recomanda si in cazurile de convalescentad prelungita si in geriatrie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Milgamma N

Nu luati Milgamma N

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la tiamina, benfotiamina, clorhidrat de piridoxina,
cianocobalamina sau la oricare dintre celelalte componente ale Milgamma N;

- daca aveti o tumord maligna;

- daca sunteti insarcinata sau alaptati.

Copii si adolescenti
Nu exista date privind utilizarea Milgamma N la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani). De aceea
Milgamma N nu trebuie administrat la copii.

Atentionari si precautii

- daca utilizati Milgamma N de mai mult de 6 luni, deoarece aceasta poate cauza neuropatii;

- daca aveti psoriazis, deoarece cianocobalamina din compozitia Milgamma N poate agrava
manifestarile cutanate.

Milgamma N impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.




Daca luati levodopa, un medicament pentru epilepsie, efectul acestuia poate fi redus de Milgamma N. De
aceea administrarea concomitenta nu este recomandata.

Daca luati anumite antibiotice (medicamente ce trateaza infectii), antagonisti ai clorhidratului de
piridoxina, cum sunt: hidralazina, izoniazida (INH), cicloserind, D-penicilamind, efectul clorhidratului de
piridoxina din compozitia Milgamma N poate fi redus.

Daca sunteti tratat de cancer cu o substantd numitd 5-fluoruracil, efectul Milgamma N poate fi redus.

Deasemenea, utilizarea indelungata a contraceptivelor orale ce contin estrogen pot determina reducerea
efectului clorhidratului de piridoxina din compozitia Milgamma N.

Vi rugam sa retineti cd aceste atentiondri se referd si la medicamente utilizate in ultima perioada de timp.

Milgamma N impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Utilizarea alcoolului determina reducerea efectului clorhidratului de piridoxina din compozitia Milgamma
N.

Sarcina si alaptarea
Se recomanda evitarea utilizarii Milgamma N in timpul sarcinii si aldptarii datoritd continutului mare in
clorhidrat de piridoxina.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Milgamma N nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Milgamma N contine glicerol. Inainte de a utiliza Milgamma N, este necesara obtinerea unui istoric al
3. Cum sa utilizati Milgamma N

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

Daca medicul dumneavoastrd nu va prescrie altfel, doza recomandata este de o capsuld moale de 3-4 ori
pe zi. In cazuri mai putin severe si in cazul unei ameliorari semnificative se recomanda reducerea dozei la
1-2 capsule moi zilnic.

Mod de administrare
Capsulele moi se administreaza intregi, dupa mese, cu putin lichid.

Daci ati utilizat mai mult Milgamma N decét trebuie
Daca ati luat din greseald un numar prea mare de capsule, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca ati uitat sa utilizati Milgamma N
Daca ati uitat, din greseald, sa luati doza zilnicd, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, 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.
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Urmatoarele reactii adverse au fost raportate:

Foarte rare (afecteazdi mai putin de 1 din 10000 utilizatori):
e eruptii cutanate circumscrise tranzitorii insotite sau nu de mancarime,
e eruptii cutanate supranivelate,
e reactii alergice severe Insotite de soc,
e senzatie de rau digestiv.

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, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Milgamma N
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Milgamma N dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Milgamma N

e Substantele active sunt benfotiamina, clorhidratul de piridoxind si cianocobalamina. Fiecare capsula
moale contine benfotiamina 40 mg, clorhidrat de piridoxind 90 mg si cianocobalamind 0,250 mg.

e Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei: grasimi solide de semisinteza (trigliceride saturate, catend Cs-C;s), ulei de rapita
rafinat, lecitind de soia, etilvanilina, hidrogenofosfat de calciu anhidru
Capsula: gelatina, glicerol 85%, Karion 83 solutie 70% (contine 2-4% manitol, 27-35% sorbitol si 61-
71% amidon hidrogenat partial hidrolizat), dioxid de titan (E 171), oxid rosu de fer (E 172).

Cum arata Milgamma N si continutul ambalajului
Milgamma N sunt capsule moi bicolore alb-roz, cu dimensiunile de aproximativ 15 x 5 mm.

Milgamma N este disponibil 1n cutii cu blistere care contin 20, 50 sau 100 capsule moi.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Worwag Pharma GmbH&Co. KG

Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

Germania

Fabricanti
C.P.M. CONTRACTPHARMA GmbH & Co.KG
Friihlingstrae 7, 83620 Feldkirchen-Westerham, Germania

WORWAG PHARMA GmbH & Co. KG
Calwer Straf3e 7
71034 Boblingen, Germania
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Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie, 2015.



