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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Milgamma

50 mg /250 pg

obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 obalena tableta obsahuje benfotiaminum 50 mg a cyanocobalaminum 250 pg.

Pomocné latky se zndamym tucinkem: azorubin (E 122), ponceau 4R (E124), panensky ricinovy olej,
monohydrat laktozy, usuSena tekuta glukoza, sacharoza

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Popis ptipravku: fialovocervené kulaté lesklé obalené tablety cockovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Onemocnéni periferniho nervového systému rizného pivodu, napf. zanétliva onemocnéni perifernich
nervl a kofend, diabeticka a alkoholicka polyneuropatie, paréza n. facialis, neuralgie n. trigeminus,
radikularni syndromy, pasovy opar apod. Dale pti zvysSené potieb¢ vitamint skupiny B.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Obvykla davka pro dospélého je tiikrat denné jednu obalenou tabletu.

Jako roborans a v rekonvalescenci 1-2 obalené tablety Milgamma denng.

Ptipravek Milgamma je urc¢en pro dospelé.

Pediatricka populace

Bezpecnost a tcinnost pripravku Milgamma u déti nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné
udaje.

Zpisob uzivani

Obalené tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapijeji se trochou tekutiny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Pacienti trpici psoriazou mohou byt 1éCeni pfipravkem Milgamma pouze po piisném zvazeni rizik,
protoze kyanokobalamin miize zhorsit koZni projevy.

Neni vhodné podavat u pacientii s nadorovym onemocnénim.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje azobarviva azorubin (E 122) a Ponceau 4R (E 124), které mohou
zpusobit alergické reakce.

Pripravek dale obsahuje panensky ricinovy olej, ktery miize zplsobit podrazdéni zaludku a prijem.
Milgamma obsahuje cukry sachardzu, laktozu a glukdzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci galaktézy a fruktdézy, s vrozenym deficitem laktdzy, se sachardézo-izomaltdzovou
deficienci nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy by tento pfipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dosud nejsou zadné znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek muze byt podavan téhotnym a kojicim Zenam.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Milgamma nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V nékterych piipadech mize dochazet k alergickym reakcim (kopfivka, vyrazka). V ojedinélych
pfipadech mtze dojit k vyraznému poceni, zrychleni srdecni frekvence, vyskytu akné.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Otravy nebo projevy predavkovani nebyly dosud zaznamenany.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vitaminy, vitamin B1 v kombinaci s vitaminem B6 a/nebo B12
ATC kéd: A11DB

Benfotiamin je dalSim vyvojovym produktem, aktivn€jSim derivatem vitaminu Bl. Vyznacuje se

nasledujicimi vyhodami oproti tradi¢nimu vitaminu B1:

1. Benfotiamin je resorbovan 3-5krat 1épe nez ekvivalentni mnozstvi aneurinhydrochloridu.
Resorbovatelné mnozstvi benfotiaminu se zvySuje umérné k aplikované davce.
Aneurinhydrochloridu se podle nejnovéjsich poznatkll vstfeba maximalné jen asi 10 mg.

2. Preména na kokarboxylazu, aktivni substanci pii latkové vymeéné, je pii uziti benfotiaminu 2-
3krat vétsi nez po podani stejného mnozstvi vitaminu B1.

3. Benfotiamin je nesrovnatelné rezistentn€jsi proti u¢inklim enzymu thiaminazy.
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4. Po poziti i velmi vysokych davek benfotiaminu nebyly pozorovany zadné anafylaktické reakce.

5. Zatimco aneurinhydrochlorid plsobi proti peristaltice stiev, ma benfotiamin lehce povzbuzujici
ucinek na hladké svalstvo.

6. Benfotiamin je bez chuti a bez zapachu. Nepfijemny zapach, ktery je typicky u klasického
vitaminu B1, se nevyskytuje.

Vitamin B> je nepostradatelny pro bunécny metabolismus, normalni tvorbu krve a fungovani
nervového systému. Katalyzuje biologickou syntézu nukleovych kyselin, a tim tvorbu novych
bunéénych jader. Pfi vysokych ddvkidch mé vitamin Bi, kromé toho analgetické, antialergické
vlastnosti a G¢inky podporujici prokrveni.

Zanétlivda a bolestiva onemocnéni nervii jsou rychle ovliviiovdna kombinaci uU€innych latek
obsazenych v ptfipravku Milgamma. V obdobich zvySené dusevni a fyzické ndmahy, pfi nechutenstvi,
poruchach traveni, pfi poruchach krevniho ob¢hu, pii regeneraci organismu a obecné ve vyssim véku
se rovnéz doporucuje zvysené uzivani benfotiaminu a vitaminu By,.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti pokusech na zvitatech bylo za pomoci mikroskopické autoradiografie zjisténo, ze se benfotiamin
vyznacuje nizkou permeabilitou a vysokou stabilitou. Po peroralnim uziti probiha ve stfevu piisobenim
fosfatdz defosforylace na S-benzoylthiamin (SBT). Ten je rozpustny v lipidech a mé proto vysokou
permeabilitu. SBT je resorbovan bez podstatné pfemeny na thiamin. Enzymatickd debenzoylace na
thiamin probiha az pozdéji, pricemz piisobenim thiaminkinazy dochazi k preméné na kokarboxylazu.
V organismu je denné odbouravano cca 1 mg thiaminu. Piebytek thiaminu je vylucovan moci.
Absence dostate¢ného mnozstvi kokarboxyldzy v krvi ma za nasledek hromadéni intermedidrnich
produkti odbouravani, jako pyruvatu, laktatu a ketoglutaratu v krvi a tkanich, na které reaguji
obzvlast citlivé svalstvo, myokard a CNS. Benfotiamin plisobi proti kumulaci téchto toxickych latek.
Jiz jedina aplikace benfotiaminu prokazuje analgeticky efekt.

Vitamin B12 uvoliiovany béhem procesu traveni potravy se vaze na intrinsic faktor (IF). Tento
glykoprotein je tvofen parietdlnimi bunikami zaludku. Komplex vitaminu Bi, — IF je rezistentni viici
proteolytickym enzymtim a dostava se do distalniho ilea, kde se vaze na specifické receptory, ¢imz
dochazi k resorpci vitaminu. Vitamin B je pfivadén mukdzou ke kapilarni cirkulaci, kde se vaze na
transportni protein transkobalamin. Tento komplex je rychle pfijiman jatry, kostni dieni a dal$imi
proliferujicimi buiikami.

Absorpce je narusena u pacientd s chybé&jicim intrinsic faktorem, u pacientli s malabsorpci nebo
s onemocnénimi ¢i malformacemi stfeva, po gastroktomii nebo pii vytvafeni autoimunnich protilatek.
Z potravy se absorbuje zpravidla jen 1,5-3,5 pg vitaminu Bi».

Vitamin B, je vylucovan zlu¢nikem a podléha enterohepatalnimu ob&hu. Vitamin B, pfechazi do
placenty.

Biologicka dostupnost

Pro urceni stavu vitaminu B, jsou vhodnd méteni aktivit enzymi v erytrocytech v zavislosti na TPP,
jako napf. transketolaza a rozsah jeji reaktivity. Koncentrace v plazmé se pohybuji mezi 2-4
ug/100 ml.

Obvykle se koncentrace plazmy vitaminu B, pohybuji mezi 200-900 pg/ml, pfi nedostatku <
200 pg/ml. Cirkulujici vitamin B, odpovida jen 0,1% celkového mnozstvi vitamint.

Denni potfeba vitaminu Bi» je cca 1 pg. Vitamin Bi» necirkulujici v organismu se predevsim uklada
v jatrech. Je-li ,,body-pool* 3-5 mg, ¢ini obsah v jatrech 50-90%.

Resorpci vitaminu By, brzdi kolchicin, ethanol a neomycin (zde se indikuje parenteralni indikace).
Rovnéz peroralni antidiabetika typu biguanidu a Kkyseliny p-aminosalicylové, stejné jako
chloramphenikol a vitamin C interferuji s resorpci vitaminu Bi».

Biologicky polocas rozpadu cyanokobalaminu v plazmé je 123 hodin.
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5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Z dostupné literatury ani po celd desetileti terapeutického pouzivani nevyplyvaji zadné naznaky na
mutagenni, karcinogenni nebo reprodukcné toxické vlastnosti benfotiaminu a vitaminu Bis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat lakt6zy, sachardza, kukuficny skrob, zelatina, mikrokrystalicka celul6za, mastek, kyselina
stearova 95%, dextrin, ususena tekuta glukéza, uhliitan vapenaty, Selak, panensky ricinovy olej, oxid
titaniCity (E171), chinolinova zlut' (E 104), azorubin (E 122), ponceau 4R (E 124), bily vosk,
karnaubsky vosk.

6.2 Inkompatibility

Benfotiamin nevykazuje z vétsi Casti inkompatibility charakteristické pro thiamin. Pouze v kombinaci
s aminofylinem, s vitaminem C a pfi vysokych teplotach nebo vysoké vlhkosti vzduchu a v kombinaci
s vitaminem B, dochazelo ke zménam barvy substance.

Vitamin B, je nekompatibilni s oxidujicimi a redukujicimi latkami a se solemi tézkych kovi.
V roztocich obsahujicich thiamin dochazi vlivem produktii odbouravani thiaminu k rychlému rozkladu
vitaminu B, a ostatnich faktorti B-komplexu (nizké koncentrace ionti Zeleza mohou pied timto jevem
poskytovat ochranu). Rovnéz riboflavin piedevsim za soucasného ptisobeni svétla plisobi destruktivng;
nikotinamid urychluje fotolyzu, zatimco antioxidanty piisobi opacné.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.4 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AL blistr, krabicka.
20, 50 a 100 obalenych tablet; klinicka baleni po 500, 1000 a 5000 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Worwag Pharma GmbH & Co., KG

Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen, Némecko
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8. REGISTRACNI CISLO

86/937/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 12. 1995

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 10. 2021
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