Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara
Milgamma neuro 100/100 mg bevont tabletta

benfotiamin (zsiroldékony B;-vitamin), piridoxin-hidroklorid (Bs-vitamin)

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtdjékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Milgamma neuro 100/100 mg bevont tabletta (a tovabbiakban
Milgamma neuro bevont tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Milgamma neuro bevont tabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni a Milgamma neuro bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Milgamma neuro bevont tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

s W

1. Milyen tipusu gyégyszer a Milgamma neuro bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Milgamma neuro bevont tabletta egy vitaminkészitmény. Hatéanyaga a benfotiamin, egy
Bi-vitamin szdrmazék, valamint a piridoxin-hidroklorid (Be-vitamin).

A benfotiamin zsiroldékony Bi-vitamin, ennek a vitaminnak a tovabbfejlesztett formaja. Sokkal
jobban felszivodik a szervezetben, mint azonos mennyiségii hagyomanyos, vizoldékony Bj-vitamin.
A bélben torténd felszivodasat kovetden a benfotiamin a szervezetben atalakul az aktiv hatdanyagga,
Bi-vitaminna.

A piridoxin-hidroklorid masnéven Bg-vitamin.

Mindkét vitamin életfontossagi mikrotapanyag. Ha nem juttatjuk oket a szervezetbe megfeleld
mennyiségben, egy id6 utan hianyallapotok, mint pl. szisztémas idegrendszeri betegségek alakulnak
ki. Ezek a betegségek rendszerint az idegek anyagcseréjének mitkodési zavaraival jarnak egyiitt.
Ennek kdvetkeztében fajdalom 1éphet fel, elsésorban az also végtagban.

A Milgamma neuro bevont tabletta idegbantalmak (in. neuropatia) kezelésére valo gyodgyszer.
Bizonyitottan B- és Bs-vitaminhiany okozta idegrendszeri betegségek (idegi eredeti szisztémas
betegségek) kezelésére alkalmazhato.

2. Tudnivalok a Milgamma neuro bevont tabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje a Milgamma neuro bevont tablettat

- ha allergias a tiaminra, a benfotiaminra, a piridoxin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egy€b Gsszetevdjére.

- ha On terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A Milgamma neuro bevont tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A készitmény 6 honapnal hosszabb ideig valo adagolasa idegbantalmakat (neuropatiat) valthat ki.
Egyéb gyogyszerek és a Milgamma neuro bevont tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ez kiilonosen fontos az alabbi gydgyszerek esetében:
- A Milgamma neuro bevont tabletta gyengitheti a Parkinson-kor kezelésére alkalmazott L-dopa

hatasat.
- Piridoxin-antagonista hatasu gyogyszerek példaul:
. hidralazin,
o a tuberkulozis kezelésére alkalmazott izoniazid (INH) és cikloszerin,
. a reumatoid artritisz kezelésére alkalmazott D-penicillamin egyidejii alkalmazasa,
o 0sztrogén (n6i nemi hormon)-tartalmu szajon at szedhetd fogamzasgatlok tartds szedése
és
o alkohol fogyasztasa

a Be-vitamin igény fokozodasahoz vezethet.
- Az S5-fluoruracil (daganatellenes kemoterapias szer) hatastalanitja (inaktivalja) a tiamint.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy ezek az adatok a nemrégiben alkalmazott gyogyszereire is érvényesek
lehetnek.

A Milgamma neuro bevont tabletta egyidejii alkalmazasa étellel vagy itallal
Nincs sziikség specialis dvintézkedésekre.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

A terhesség ideje alatt a By-vitamin ajanlott napi adagja 1,4-1,6 mg, a Be-vitaminé pedig

2,4-2,6 mg. Még nem bizonyitott, hogy az ajanlott napi adagoknal tobb Bi-, illetve Bg-vitamin
alkalmazasa biztonsagos-e. A Milgamma neuro bevont tabletta ezért terhesség idején ellenjavallt.

Szoptatas
A Bji- és B¢-vitamin bejut az anyatejbe. A Be-vitamin magas dozisokban gatolhatja a tejelvalasztast. A
Milgamma neuro bevont tabletta ezért szoptatas ideje alatt ellenjavallt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Milgamma neuro bevont tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Milgamma neuro bevont tabletta szacharoézt (cukrot) tartalmaz.
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Milgamma neuro bevont tablettat?
Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
A készitmény ajanlott adagja felndtteknek napi 1 db Milgamma neuro bevont tabletta.
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Heveny (akut) esetekben, a kezelGorvossal vald konzultaciot kovetden az adag legfeljebb napi
3-szor 1 bevont tablettara emelheto.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Milgamma neuro bevont tabletta alkalmazasaval kapcsolatban nincsenek gyermekekre vonatkozd
ismeretek.

A kezelés id6tartama

Maximalisan 4 heti terapia utan a kezel6orvosnak kell eldontenie, hogy tovabbra is sziikség van-e
a magas dozisu (napi 3-szor 1 bevont tabletta) Bi- és Be-vitamin-kezelésre. Amennyiben lehetoség
van ra, napi 1 bevont tablettara kell csokkenteni az adagot a Be-vitamin okozta idegbantalmak
(neuropatia) megel6zése céljabol.

Tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét, ha a Milgamma neuro bevont tabletta hatasat tal
erésnek vagy tal gyengének érzi.

Az alkalmazéas médja
A bevont tablettakat b6 folyadékkal kell bevenni.
A bevétel idOpontja tetszés szerint megvalaszthato.

Ha az eldirtnal tobb Milgamma neuro bevont tablettat vett be
Nagy dézisu, napi 1 grammot meghaladoé Be-vitamin adagok karosithatjak az idegrendszert, azaz
neurotoxikus hatasokat valthatnak ki.

Barmilyen mellékhatas fellépése esetén azonnal keresse fel az orvosat.

Mivel a By-vitaminnak nagy a terapias szélessége, szajon at torténd adagolas mellett nem varhato,
hogy tuladagolasi tiinetek fellépjenek. A Be-vitamin (piridoxin) altalaban nem tekintheté mérgezonek
(toxikus anyagnak). Csak tartos (pl. 6 hénapos vagy ennél hosszabb) vagy nagy dozisu (pl. 1 g-os
vagy ennél nagyobb) napi adagok alkalmazasa vezethet idegrendszeri zavarok (in. szenzoros
neuropatia) vagy neuropatias tiinetegytittes (szindréma) kialakulasahoz, amely a mozgas
Osszehangoltsaganak zavaraval és a végtagok torzstol tavolabbi részének (labfej, kézfej) remegésével,
valamint fokozatosan romld mozgaszavarokkal (szenzoros ataxiaval) jarhat. Ha a fenti tiineteket
észleli, hagyja abba a Milgamma neuro bevont tabletta szedését. A tiinetek rendszerint fokozatosan
megsziinnek.

Ha elfelejtette bevenni a Milgamma neuro bevont tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Vegye be a Milgamma neuro bevont tablettat ugyantigy a megszokott idében, mint azel6tt, és a
jOvOben tartsa be a rendszeres gyogyszer bevételt.

Ha id6 elétt abbahagyja a Milgamma neuro bevont tabletta szedését
A kezelés megszakitasaval a kezelés eredményessegét kockaztatja. Ha kellemetlen mellékhatasok
1épnének fel Onnél, kérjiik, beszélje meg orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Amennyiben az alabbiakat tapasztalja, kérjiik, azonnal tajékoztassa orvosat:

Nagyon ritka mellékhatdsok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- egyedi esetekben az alabbi talérzékenységi reakciokrol szamoltak be:
- borreakciok
- csalankitités



- bérkiiitések
- sokkos allapot.
Ha a fentiek barmelyikét, vagy az egész szervezetre kiterjedd, Gn. szisztémas talérzékenységi
reakciok 1épnének fel, azonnal keresse fel kezelGorvosat vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi
osztalyat.

- klinikai vizsgalatok soran gyomor-bélrendszeri zavarok egyedi eseteit, pl. hanyingert vagy egyéb
panaszokat (felfavodas, hasmenés, székrekedés, hanyinger, hasi fajdalom) regisztraltak.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato

meg):

- a Milgamma neuro bevont tabletta 6 honapnal tartosabb alkalmazasa idegbantalmak (neuropatia)
kialakulasahoz vezethet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Milgamma neuro bevont tablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert.A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Milgamma neuro bevont tabletta

- A készitmény hatoéanyagai: 100 mg benfotiamin és 100 mg piridoxin-hidroklorid bevont
tablettanként.

- Egyéb Osszetevok:
Tablettamag:
vizmentes kolloid szilicium-dioxid, mikrokristalyos celluldz, kroszkarmell6z-natrium, povidon
K30, talkum, hosszl szénlanct zsirsavak részlegesen telitett gliceridjei,
Tabletta bevonat:
sellak, szachar6z, kalcium-karbonat, talkum, povidon K30, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
arabmézga, kukoricakeményitd, titdn-dioxid (E171), makrogol 6000, glicerin 85%, poliszorbat
80, montan glikol viasz.

A Milgamma neuro bevont tabletta gluténmentes és nem tartalmaz laktozt

Milyen a Milgamma neuro bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér szini, kerek, domboru sima feliiletli bevont tabletta.

30 db vagy 60 db vagy 100 db vagy 500 db vagy 1000 db vagy 5000 db sima feliiletii bevont tabletta
szintelen, atlatsz6, PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

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

Gyarto:

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

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
GollstraBBe 1, 84529 Tittmoning

Németorszag

OGYI-T-9595/01 (30 db)
OGYI-T-9595/02 (60 db)
OGYI-T-9595/03 (100 db)
OGYI-T-9595/04 (500 db)
OGYI-T-9595/05 (1000 db)
OGYI-T-9595/06 (5000 db)

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2014. janius



