Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

milgamma protekt 300 mg comprimate filmate
Benfotiamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este milgamma protekt si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati milgamma protekt
3. Cum sa utilizagi milgamma protekt

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza milgamma protekt

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este milgamma protekt si pentru ce se utilizeazi
milgamma protekt este un preparat pe baza de vitamine.

Indicatii terapeutice:
Indicatia terapeutica stabilitdi milgamma protekt este tratamentul sau profilaxia starilor legate de
deficienta clinica de vitamina B; daca acestea nu se pot rezolva prin mijloace dietetice.

Deficienta diagnosticata clinic de vitamina B; se poate produce in caz de subnutritie si malnutritie
(de exemplu boala beri-beri), nutritie parenterald de lunga durata, dietd cu valoare nutritiva nula,
hemodializa, malabsorbtie, alcoolism cronic (cardiomiopatie toxica alcoolica, encefalopatie
Wernicke, sindrom Korsakov), cerinta crescutda a organismului (de exemplu in timpul sarcinii si
alaptarii).

Tratamentul neuropatiilor si a tulburarilor cardiovasculare care sunt cauzate de carenta de B;.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati milgamma protekt

Nu luati milgamma protekt:
dacd sunteti hipersensibil (alergic) la benfotiamina, tiamina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Nu este cazul.

milgamma protekt impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Tiamina este dezactivata de 5-fluoruracil (ingredient activ special folosit pentru tratamentul
cancerului).

milgamma protekt impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu se cunosc interactiuni ale medicamentului cu alimentele.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
In timpul sarcinii si alaptarii doza zilnica recomandata pentru vitamina B este de 1.4—1.6 mg.
Siguranta administrarii unei doze zilnice mai mari decat cea recomandata nu a fost documentata.

In timpul sarcinii, aceastd doza poate fi depdsitdi numai daci pacienta a dovedit carentd de
vitamina B;.

Vitamina B; se excreta in laptele matern.
Cereti sfatul medicului sau farmacistului Tnainte de a lua orice medicament.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se cer precautii speciale.

3. Cum sa utilizati milgamma protekt
Luati milgamma protekt exact asa cum se recomanda in acest prospect. Intrebati medicul sau
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Urmatoarele informatii se aplica in afara de cazul cand medicul a prescris altfel milgamma protekt.
Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare, deoarece altfel milgamma protekt s-ar putea sa nu
aiba efectul dorit!

Daca nu s-a recomandat altfel, doza uzuala zilnica este 1 comprimat filmat milgamma protekt
odata pe zi.

Cum sa luati milgamma protekt
Luati comprimatul filmat intreg, cu un pahar cu apa.

Durata administrarii
Durata administrarii este determinata de raspunsul terapeutic.

Tn tratamentul neuropatiilor milgamma protekt se ia initial pe o perioada de 3 saptimani. Apoi,
tratamentul de intretinere este dictat de raspunsul terapeutic.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca considerati cd milgamma protekt este
prea puternic sau prea slab.

Daca utilizati mai mult milgamma protekt decat trebuie
In general, nu este necesara nici o interventie medicala.

Daca uitati sa utilizati milgamma protekt
Continuati sa luati milgamma protekt ca inainte, la orele obisnuite si incercati sa luati regulat

medicamentul n viitor.

Daca invetati sa utilizati milgamma protekt



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, milgamma protekt poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

In evaluarea reactiilor adverse se folosesc urmitoarele categorii de frecvent:
Foarte frecvente: >1/10 (> 10 %)
Frecvente: >1/100 la <1/10 (> 1% - < 10%)
Putin frecvente: >1/1.000 la < 1/100 (> 0,1 % - < 1%)
Rare: >1/10.000 la < 1/1.000 (> 0,01 % - < 0,1%)
Foarte rare: < 1/10.000 (< 0.01%), inclusiv cazurile
izolate

Reactii adverse sau simptome importante de care trebuie sa fiti constienti si masurile in cazul
cand sunteti afectat de acestea:

Daca prezentati una dintre reactiile adverse enumerate mai jos, incetati sa mai luati milgamma
protekt si discutati cu medicul cat mai curand posibil.

Tulburari ale sistemului imunitar:
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate (urticaria, exantem)

Tulburari gastrointestinale:
Foarte rare: alte probleme gastrointestinale au fost documentate in cazuri singulare. O relatie
cauzald cu benfotiamina nu este inca suficient clarificata si poate fi dependenta de doza.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza milgamma protekt

A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister, dupa EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine milgamma protekt

Substanta activa este benfotiamina.

1 comprimat filmat contine 300 mg benfotiamina.

Celelalte componente sunt:

Celuloza microcristalina, talc, povidon (K30), dioxid de siliciu coloidal anhidru, croscarmeloza
sodica, gliceride partiale cu lungime mare a lantului, hipromeloza, dioxid de titan (E 171),
polietilenglicol (macrogol), zaharina sodica

Cum arata milgamma protekt si continutul ambalajului
milgamma protek sunt comprimate filmate alungite, cu o linie de rupere pe ambele parti.
milgamma protekt este disponibil in ambalaj original contindnd 30 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Worwag Pharma GmbH&Co.KG

Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

Germania

Fabricantul

Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH
Golstrasse 1, 84529 Tittmoning,
Germania

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

