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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MILGAMMA ©
benfotiamina

APRESENTACOES

Dragea.
Embalagens com 10 ou 30 drageas.

VIA DE ADMINISTRCAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

PENTOLIAMINGL ... e 150mg
el o1 T=] o1 (=3 RS T1 o J U UPPRPPRTTTR 1 dragea

(celulose microcristalina, talco, povidona, dioxide silicio, gordura hidrogenada, croscarmelose
sodica, goma laca, sacarose, carbonato de céaldxidd de titdnio, goma arabica, amido, glicerol,
macrogol, polissorbato 80, cera montanglicol)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MILGAMMA ® é usado para o tratamento da polineuropatia sittoanassociada ao diabetes e ao
consumo excessivo de bebidas alcodlicas, que séfestam principalmente na forma de dores e
sensacgfes de formigamento nas pernas em pacigtiésiabs e alcoolicos, respectivamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MILGAMMA © (benfotiamina) é um pré-farmaco da tiamina (vitamiB,) que é uma substancia
essencial e desempenha um papel vital nos procestadolicos do organismo. A benfotiamina ajuda a
prevenir as consequéncias danosas dos niveis adosrde glicose em pacientes diabéticos, inibindo o
acimulo de substancias téxicas e reduzindo osipaiscsintomas da polineuropatia diabética como as
dores e sensacdes de formigamento nas pernas. MIMZY® também apresenta efeitos benéficos em
casos de polineuropatia alcodlica.

A melhora dos sintomas é observada apés aproxinedar semanas do inicio do uso do medicamento,
sendo mais acentuada apos a sexta semana de tretame

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacienesgesentarem antecedentes de hipersensibilidade a
gualguer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencao: Este medicamento contém Agucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

No entanto, a quantidade de aglcar presente ngsadrale MILGAMMA n&o eleva a glicemia de
maneira clinicamente relevante.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.

Uso durante a gravidez e amamentacdoNao existe nenhum dado disponivel sobre o uso da
benfotiamina na gravidez e durante a lacta¢do. Eambfeitos danosos ndo tenham sido constatados,
ainda assim MILGAMMA n&o deve ser usado durante a gravidez e lactacgéo.

A vitamina B, passa para o leite materno.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, o uso oestieamento sé serd justificavel para o tratamento
de uma deficiéncia de vitamina.BPortanto, vocé devera usar MILGAMMAomente se seu médico
considerar inquestionavelmente necessario.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criangasA seguranca e a eficacia em criancas e adolesadmi@® 18 anos de idade ainda nédo
foram estabelecidas.

Uso em idososEsquemas normais de dosagem séo recomendadosigasa.o

Interac6es medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamentoA tiamina é desativada pelo 5-fluorouracil (uma stahcia
para o tratamento de céncer) uma vez que o 5-fluacd inibe competitivamente a fosforilacdo da
tiamina a tiamina pirofosfato.

Até o momento, ndo houve relato de outras intesmgdedicamentosas ou de interagfes de alimentos
com MILGAMMA®.

Converse com seu médico sobre outros medicameni®ssteja tomando ou pretende tomar, pois
poderé interferir na agdo de MILGAMMA

Interacdo medicamento-exames laboratoriaiNos estudos clinicos, ndo foram observadas altesacd
nos exames laboratoriais com o uso de MILGAMM{glicemia, hemoglobina glicada, enzimas
hepéticas, ureia, creatinina, hemograma, sodi@spitt, proteinas plasmaticas, excregdo de prateina
urina).
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Infforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé@sta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: dragea redonda biconvexa, com $igpetisa em ambas as faces, branca a praticamente
branca, e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Tome as drageas com agua, independentemente eigdest

Tome MILGAMMA® seguindo rigorosamente as instrucdes desta buleé deve confirmar com seu
médico caso tenha alguma davida.

As informacées a seguir devem ser aplicadas, exsetseu médico tiver prescrito MILGAMMAde
outra forma:

Adultos. Exceto se prescrito em outra dose, o inicio darmanto deve ser feito com 300mg a 450mg de
benfotiamina por dia, dependendo da gravidade d&opatia, durante pelo menos 4 a 8 semanas (1
dragea de MILGAMMA 150mg, 2 vezes ao dia (de 12 em 12 horas) a 3 eezein (de 8 em 8 horas)).
ApOs este periodo inicial, o tratamento de mandtemigve ser baseado na resposta terapéutica. Eeceto
prescrito em outra dose, recomenda-se 150mg detnina ao dia (1 dragea de MILGAMMA
150mg, uma vez ao dia).

Idosos.N&o h& necessidade de ajuste de dose em pacidoses.i

Pacientes com comprometimento renal e/ou hepaticdNdo ha necessidade de ajuste de dose em
pacientes com insuficiéncia renal/hepatica.

Duragéo de usoA duracdo da administracdo de MILGAMNMA determinada pela resposta terapéutica.
Converse com seu médico se sentir que o efeitollGMVIMA © esta forte demais ou fraco demais.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacgdo assim que se lembrar. Se o hastri@r préximo do que seria a préxima dose, pule
essa dose perdida e siga o horéario das outras dosaalmente. Ndo dobre a dose para compensaea dos
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos desejaveis, os medicamentsnpcausar reacbes ndo desejadas. MILGANMMA
pode causar reacdes ndo desejadas (adversas).

Apesar de nem todas essas reacfOes adversas amprvee® deve procurar atendimento médico caso
alguma delas ocorra.

Se vocé tiver qualquer um dos efeitos colatersiados abaixo, pare de tomar MILGAMN#& consulte
seu médico assim que possivel.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento)
transtornos do sistema imunolégico como reacderyieds, erupgdes cuténeas, urticaria, reacdes
alérgicas graves (reagfes anafilaticas).

Reacgfes cuja incidéncia ainda ndo esta determinad&anstornos gastrintestinais, como nauseas e
outras queixas gastrintestinais. Uma rea¢do cawmal benfotiamina ainda ndo foi suficientemente
elucidada e pode ser dose-dependente.

Atencgdo: este produto € um medicamento novo e, emtaoas pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizadcorretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse ¢cagorme seu médico ou cirurgido-dentista.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado somente na daseemtada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente auxildiandevando a bula do produto, se possivel.

O que fazer antes de procurar auxilio médico?

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingeltddimentos ou bebidas. O mais indicado é procura
um servico médico, tendo em maos a embalagem dlufore, de preferéncia, sabendo-se a quantidade
exata de medicamento ingerida. Pode-se, altermaginte, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia
Toxicolégica da regido, o qual deve fornecer asneicoes para a superdose em questado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0796
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
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Importado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Dragenopharm Apotheker Ptschl GmbH
Gollstr., 1 D-84529 Tittmoning - Alemanha
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ANEXO B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacgdes
. No. expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
1438 -
10458 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO o
B . NOVO - Solicitagéo de 5 . B
10/09/2015 NOVO - Incluséao Inicial | 28/04/2015 0377071/15-1 . 17/08/2015 Versao Inicial VP/VPS Dragea
Transferéncia de
de Texto de Bula — RDQ ) ) ]
Titularidade de Registro
60/12 .
(Ciséo de Empresa)
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