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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

milgamma® protekt

Wirkstoff: Benfotiamin 300 mg
Filmtabletten

wichtige Informationen.

Packungsbeilage angegeben sind. (Siehe Abschnitt 4)

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

+ Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

« Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Wasist milgamma® protekt und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von milgamma’ protekt beachten?
Wie ist milgamma® protekt einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist milgamma® protekt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SN

WASIST MILGAMMA® PROTEKT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ury

milgamma® protekt ist ein Vitaminpréparat.

Anwendungsgebiet
Gesicherte Anwendungsgebiete fiir die Monopréparate sind ausschlieBlich

Therapie oder Prophylaxe von klinischen Vitamin-B,-Mangelzusténden,
sofern diese nicht ernahrungsmaBig behoben werden kdnnen.

Der klinisch gesicherte Vitamin-B;-Mangel kann auftreten bei:

Mangel- und Fehlerndhrung (z.B. Beriberi), parenteraler Ernahrung iiber
lange Zeit, Null-Diat, Himodialyse, Malabsorption, chronischem Alkoholismus
(alkoholtoxische Kardiomyopathie, Wernicke-Enzephalopathie, Korsakow-
Syndrom), gesteigertem Bedarf (z. B. Schwangerschaft und Laktation).

Behandlung von Neuropathien und kardiovaskuldren Stérungen, die durch
Vitamin-B;-Mangel hervorgerufen werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON MILGAMMA® PROTEKT
BEACHTEN?

milgamma°® protekt darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

— allergisch gegeniiber Benfotiamin, Thiamin (chemischer Name fiir
Vitamin By) oder einem der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Einnahme von milgamma® protekt zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Thiamin wird durch 5-Fluoruracil (ein Wirkstoff zur Behandlung von
Krebserkrankungen) inaktiviert, da 5-Fluoruracil kompetitiv die Phosphory-
lierung von Thiamin zu Thiaminpyrophosphat hemmt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, ist dieses Arzneimittel aufgrund seiner
Wirkstoffmenge nur zur Behandlung eines nachgewiesenen Vitamin-B;-
Mangels sinnvoll. Daher diirfen Sie milgamma® protekt nur anwenden,
wenn lhr behandelnder Arzt dies fiir unbedingt erforderlich halt. In
der Schwangerschaft betrégt die empfohlene tagliche Zufuhr fiir Vitamin
B1 1,2 mg im 2. Trimester und 1,3 mg im 3. Trimester. Die Sicherheit einer
Anwendung hdherer als der taglich empfohlenen Dosis ist bislang nicht
belegt.

Wenn Sie stillen, ist dieses Arzneimittel aufgrund seiner Wirkstoffmenge
nur zur Behandlung eines nachgewiesenen Vitamin-B;-Mangels sinnvoll.
Daher diirfen Sie milgamma® protekt nur anwenden, wenn Ihr behandelnder
Arzt dies fiir unbedingt erforderlich hélt. In der Stillzeit betragt die
empfohlene tégliche Zufuhr fiir Vitamin By 1,3 mg. Die Sicherheit einer
Anwendung hdherer als der taglich empfohlenen Dosis ist bislang nicht
belegt. Vitamin B1 geht in die Muttermilch iiber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIEIST MILGAMMA® PROTEKT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie milgamma® protekt immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit dem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganzsicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt milgamma® protekt
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Einnahmevor-
schriften, da milgamma® protekt sonst nicht richtig wirken kann!

Die empfohlene Dosis betrdgt 1x téglich 1 Filmtablette.

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit etwas Fliissigkeit eingenommen.
Zur Therapie von Neuropathien sollte milgamma® protekt initial iiber einen
Zeitraum von mindestens 3 Wochen eingenommen werden. AnschlieBend
erfolgt die Weiterbehandlung gemaR therapeutischem Erfolg.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme von milgamma® protekt richtet sich nach dem

therapeutischen Erfolg.

Sollte nach vier Wochen keine oder eine zu geringe Wirkung erkennbar sein,
sollte die Therapie der Beschwerden iiberpriift werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von milgamma® protekt zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge milgamma® protekt eingenommen
haben, als Sie sollten:
Es sind im allgemeinen keine drztlichen MaBnahmen erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von milgamma® protekt vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Versuchen Sie in Zukunft das Arzneimittel regelméaRig
einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von milgamma®protekt abbrechen

Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels abbrechen, riskieren Sie den
Erfolg der Behandlung. Wenn Sie unangenehme Nebenwirkungen be-
merken sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber die weitere Behandlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

E—
E—
s | Schr hufig: mehr als 1 Behandelter von 10
e | Haufig: 1bis 10 Behandelte von 100
— Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte von 1.000
| €/tEN: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
———— | Sehrselten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, nehmen Sie milgamma® protekt nicht weiter ein und suchen Sie
Ihren Arzt mdglichst umgehend auf.

In Einzelféllen kann es zu Uberempﬁndlichkeitsreaktionen kommen (Nessel-
sucht, Hautausschlag).

In Klinischen Studien wurden Einzelfélle von gastrointestinalen Storungen
wie z.B. Ubelkeit oder andere Beschwerden dokumentiert. Ein kausaler
Zusammenhang mit Vitamin B; sowie eine mdgliche Dosisabhangigkeit sind
noch nicht ausreichend geklart

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem SieNebenwirkungenmelden, konnen Siedazubeitragen, dass

mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

WORWAG PHARMA GmbH & Co. KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

VNr. 04-0316-00 / 600602

5. WIEIST MILGAMMA® PROTEKT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was milgamma® protekt enthalt:
Der Wirkstoff ist Benfotiamin.
1 Filmtablette enthalt 300 mg Benfotiamin (fettldsliches Vitamin B;-Derivat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Talkum, Povidon (K30), hochdisperses
Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, hoherkettige Partialglyceride,
Hypromellose, Titandioxid, Polyethylenglycol, Saccharin —Natrium

Wie milgamma® protekt aussieht und Inhalt der Packung:
milgamma® protekt sind weiBe, langliche Filmtabletten mit Bruchkerbe.
milgamma® protekt ist als Originalpackung mit 30 oder 90 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Warwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7,71034 Boblingen

Tel.: 07031/ 6204-0, Fax: 07031/ 6204-31

E-mail: info@woerwagpharma.com

Weiterer Hersteller

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstr. 1, 84529 Tittmoning

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2016.

Weitere Angaben

Der Mensch sollte Vitamin B; mdglichst téglich in ausreichenden Mengen
zu sich nehmen. Es ist ein unentbehrlicher Baustein des Lebens, denn viele
Korperfunktionen kdnnen ohne diesen Mikrondhrstoff nicht aufrechterhalten
werden. Vitamin By spielt eine wichtige Rolle im Stoffwechsel des Kérpers
und ist an vielen biochemischen Vorgéngen beteiligt, bei denen Nahrung
in Energie umgewandelt wird.

Vitamin B, befindetsichinkleinen Mengenin allen pflanzlichen und tierischen
Nahrungsmitteln. Besonders viel Vitamin By findet sich in der Schale von
Kornerfriichten wie Reis und Getreide.
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