
Milgammar 100, 100 mg/l00 mg, obloiens tableta
benfotismin, piridoksin

Priliivo prolitejt€ ovo uputstvo, pre nego 5to poinete dr uzimste ovaj lek jer ono srdrti informacije
koje su vartrc z! Vrs.
Uvek uzimajte ovaj lek tadno onako kakoje navedeno u ovom uputstvu ili kao ito Vam je objasnio Val lekar

ilifarmaceut.
Uputstvo saduvajte. MoZe biti potrebno da ga Ponovo protitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu

Ukoliko Vam sejavi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Val€m lekaru ili famsceutu Ovo

ukljuauje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4'

- Ukoliko se ne osedate bolje ili se osecate losije, morate se obratiti svom lekaru

U ovom uputstvu proiita6ote:

l

2.
3.
4.
5.
6.

Staje lek Milgamma 100 i demuje namenjen

Sta treba da mate pre neSo Sto uzmete lek Milgamma 100

Kako se uzima lek Milgamma 100

Mogu6a neZeljena dejstva
Kako tuvati lek Milgamma 100

Sadrtuj pakovanja i ostale informacije
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je lek Milgamma 100 i iemu jc nrmenjen

Milgamma 100 sadrii benfotiamin i pridoksrn.

Lek Milgamma 100 se korisli za leaenje oboljenja nervnog sistema (sistemska neuroloska oboljenja) koja su

i?azvana dokazanim nedostatkom vitamina Br i 86.

Morate se obratitisvom lekaru ukoliko se ne osedale bolje ili s€ oseaate losije

2. Str trebr dr ztrrt€ prt rego lto uzmete lck Milgemme 100

l,ek Milgemma 100 ne smete uzimttii

- ukoliko ste alergieni (preosetljivi) na tiamin, benfotiamin, piridoksin-hidrohlorid ili na bilo koju od

pomoinih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),

- u toku trudnoce i dojenja.

Upozorenjs i mera oprer$

Razgorarajte sa svojin le*lrrom il i Iarmaceutom pre nego ito uzmele lek Milganma 100.

Lek Milgamma 100 moze da izazove neuroPatije ukoliko se uzima tokom perioda duzeg od 6 m€seci'

Decr i rdol€lcenti

Nema dostupnih podataka o upotrebi leka Milgamma 100 kod dece i adolescenata

Drugi lekovi i MilgamEs 100

Obavestite Va.leg lekaru ili /arnaceutu ukoliko uzimate donedavno ste uzinali ili tete mozda uzimali bilo

koje druge lekove.

Terapijske doze vitamina Bo mogu da smanje dejswo L-dop€

Istow;menu uDotrebu vitamina ioi same levodope bez inhibitora dopa-dekadoksilaze treba izbegavati'

Ukoliko koristite antagoniste piridoksina tokom duZeg vremenskog perioda (npr' hidralazin' izonijazid

("riilJ,b;;l;ilt";i;:iklose;in), alkohol ili oralna sridswa za kontracePciju koja sadrte estrosen' moze

doei do nedostatka vitamina 86.

Lek 5-fl uorouracil (hemioterapeutik) inaktivira tiamin

Trudnodr i dojenie

Ukoliko ste trudni ili dojite' mislite da ste lrudni ili planirale trudnotu' obrotite se yasen lekaru ili

farmaceutu za sovet pre nego ilo uzmete ovai lek

Lek Milgamma 100 se ne sme Primenjivati tokom trudno'e i laktacije'

Upr.vlranje vozitima i rukovanje masinrmr

Lek Milgamma I00 nema ili ima z.nemarljiv uticaj na sPosobnost upravljanja vozilima i rukovanja

maiinama,
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mma 100 sadr;i saharozu

intolerancUe na pojedine Sedere, obmtile se Vasem lekaru pre upotrcbe ovog leka.

Kako se uzims lek Milgamma 100

Uvek uzimajte ovaj lek tadno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam jc to objasnio Va!
lekar. Uloliko niste sigumiproverite sa Vrsim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko nije drugaaije propisano, preporuC€na doz. z. odrasle j€ I oblotena tableta lek. Milgamma l0O na
dan. U akutnim stanjin4 posle konsultacija sa lekarom, ova do?, se moze povedati do doz! od 3 puta na dan
po jedna obloZena tableta leka Milgamma 100.

Primend kod dece i adolescenata
Nem6 dovoljno studtA o primeni leka Milgarnm. 100 kod dece iadolescenata mlailih od lE todina.Zbos
to8a, lek Milgomma 100 ne lreba primenjivati u ovoj uzrasnoj grupi.

N8Cin primene
Oblotene tablele tseba uzimatisa dovoljnom koliainom lednosti.

Najkasnije posle aetiri nedelje, lekar trcba da odluai d6 lije ova povedana dozi vitimina 86 i Br (l oblozena
tableta leka Milgamma 100, tri puta na dan) idalje neophodna. Kadje to moguCe, dozu treba smanjili na I
oblolcnu tabletu leka Milgamrna 100 na dan, kako bi se smanjio rizik od neuropatija udruzenih s. vitafiinom

Ako sle uteli vlle l€kr Milg.mD. 100 rcgo Jto treb.

Kratkotrajna upotreba velikih doza vitamina 86 (vise od I g na dan) moze da izazove neurotoksiana dejstva.
Takode, doze od 100 mg na dan mogu da dovedu do neuropatua kada se uzimaju tokom perioda duzeg od 6
meseci.
Ekstremno velikc doze mogu da dovedu do graeva. Kod novorodendadi i male dece mogu da se jave jaka
sedacija, snizen kJvnipritissk i rcspiratomi porerned.ji (otezano disanje, prestanak disanja).

Ukoliko sejave neoaekivani simptomi kons!ltujte s€ sa lekarom.

Ako lle u.borrvili d. uzmele lck Milg.mmr 100

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propujtenu dozu.

Ako trrglo pl.estr.ete dr uzimate lek Milg.mD. 100

Ukoliko prekinete sa uzimanjem leka mozete da ugrozite uspesnost lodenjs.

Ako im.te dodatnih pitanja o upotrcbi ovog leka, obratite se svom lekan ili falmace!tu

4, Moguar neteuen. dejstvr

Kao i svi lekovi, ovaj lek morr da prouzrokuje nezlljena dejsw6, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenAts koji uzimaju ovaj lek.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da sej.ve kod najvise I na | 0000 p6cijenata koji uzimaju lek):
U pojedinirn sluaajevima mogu se javiti r€akcle preoselljivosti sa koznim re.kcijama (koprivnjada,

stanja 5ok6.
U klinilkim studijama su u pojedinadnitn sludajevima dokumentovani gastrointestinalni Poremecaji
su muanina idruge Sastointcstinalne tcgote.
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uaestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podalaka):
upotrcba, tokom perioda duzeg od Sest meseci, mote da izazove perifeme senzome neuropatije.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nczeljena reakcija, potrcbno je da o tome obaveslile lekara ili farmaceut .

Ovo ukljuduje i svaku mogudu neieljenu rcakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. prijavljivanjem
neZeuenih reakcija moZete da pomognete u proceni b€zbednosti ovog leka. Sumnju na neleljene reakcije
mozlte da prijavite ASenciji za lekove i medicinska sredsoa Srbije (AL|MS):

ASencija a lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar z! famakovigilancu
Vojvode Stepe 458, I l22l Beograd
Republika Srbija
website: wr*v.alims.gov.rs
e-mail: nezeliene.reakcije@alims.qov.rs

5. Krko luvrti lek Milg.mmr 100

Cuvati lek van vidokuga i domataja dece.

Ne smete koristiti lek Milgamrha 100 posl€ isteka roka lpotrebe naznaaenoS na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vari do". Datum isteka rok6 upofebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperatlri do 25 oC, u originalnom p.kovanju radi zslrite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istalouto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebuivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpldorn. Ove mere 6e pomoti! zlrstitiZivotne srcdine.

6. Sedrbj prkovenjr i ost.le ioform.cije

St. !.drti lek Milg.mmr 100

- Aktivne supstance su: benfotiamin i piridoksin-hidrohlorid.
Jedna obloZen6 tableta sadrzi 100 mg benfotiamina i 100 mg piridoksin-hidrohlorida.

- Pomodne suostance su:

Jezgro tablete: silicij|umdioksid, koloidni, bezvodni; celulozr, mikrokistalna; kroskameloza-nrtrijum;
povidon K30; talk gliceridi parci.ialnivelikih lanac4
Oblogo tablete:selak; saharoza; kalcijum-ka$onat (E170); arapska guma; rkrob, kukuruzni; tirsriioksid
(El?l); makrogol 6000; glicerol t5%; polisorbat 80; mont$glikol vosak; tslk; silicijumiioksid, koloidni,
bezvodni: povidon K30.

Krko izgledr lek Milgrmm. 100 i $drt j p.kov.ljr

Okrugle, bele, bikonveksne, glatle, oblozlne tablete.

Milganma 100, obloZene tablete, 30 t (100 ng/100 ng:
Unutrslnje pakovarje lekaje AI-PVC/PVDC blister sa l5 oblorlnih tableta.
Spoljalnje pakovanje leka sloziva ksnonska kutija u kojoj se nslaze 2 blislera (2 x | 5) i UputsNo za lek.

Milgamma 100, obloZene tablete, 60 t (100 ag/|00 ng:
Unutr&lnje pakovanje lekaje AI-PVC/PVDC blistcr sa 15 oblozenih tableta.
Spoljainje paLovanje leka sloZiva kafionska kutija u kojoj se nalaze 4 blistera (4 x | 5) i Uputswo za lek.
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Nosilsc dozvole i proizvoilaa

tf Nosilac dozvole:

7/ enaost etxtSryo woRwAG IHARMA GMBH & co.Kc (Novt
- Dindi6a 65/lll, Beograd - Novi Beograd

ProizvoalaC:
woRwAG PHARMA CMBH & CO. KG, Calwer Stra0e 7, Btiblingen,

Ovo uputstvo je poilednji put odobreDo

Jun,20l7.

ReZim izdavatrja lekr!

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

Milgonma 100, oblozene tablete, 30 x (100 ng/|00 n9: 515-01-03999-1
Milganma 100, oblozene tahlete, 60 x (100 mg/100 t9: 515-01-04001-l
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od 06.06.2017.
od 06.06.2017.


