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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU - SPC

1. NAZEV PRIPRAVKU
Milgamma

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 obalena tableta obsahuije:

Benfotiaminum 50 mg

Cyanocobalaminum 250 ug

(ut Cyanocobalamini trituratio 0,5% 50mg + 10% nads.)

Pomocné latky: azorubin (E 122), ponceau 4R (E124), panensky ricinovy
olej, monohydrat laktdzy, usuSena tekuta glukéza, sachar6za

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Obalena tableta.
Popis pfipravku: fialovoCervena kulata leskla tableta, Cockovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Onemocnéni periferniho nervového systému rlizného puvodu, napf.
zanétliva onemocnéni perifernich nervi a kofenl, diabeticka a
alkoholicka polyneuropatie, paréza n. facialis, neuralgie n. trigeminus,
radikularni syndromy, pasovy opar apod. Dale pfi zvySené potiebé
vitaminu skupiny B.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Obvykla davka pro dospélého je trikrat denné jednu obalenou tabletu.
Jako roborans a v rekonvalescenci 1-2 obalené tablety Milgamma denné.

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

4.3 Kontraindikace

Podezieni na precitlivélost na benfotiamin. Pacienti trpici psoriazou musi
mit pro uzivani obzvlast zavazné duvody: vitamin B12 muze zhorSit
kozni projevy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
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Neni vhodné podavat u pacientll s nadorovym onemocnénim.

Tento pfipravek obsahuje azobarviva azorubin (E 122) a Ponceau 4R (E
124), které mohou zpUsobit alergické reakce.

Pfipravek dale obsahuje panensky ricinovy olej, ktery mize zpUsobit
podrazdéni Zaludku a prajem.

Milgamma obsahuje cukry sacharozu, laktézu a glukézu. Pacienti se
vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy a fruktdzy,
s hereditarni laktazovou deficienci, se sacharézo-izomaltazovou
deficienci nebo malabsorpci glukézy a galaktozy by tento pfipravek
nemeéli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Dosud nejsou Zzadné znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Pripravek muze byt podavan téhotnym a kojicim zenam.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy zadné takové ucinky.

4.8 Nezadouci ucinky

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

4.9 Predavkovani
Otravy nebo projevy pfedavkovani nebyly dosud zaznamenany.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy
ATC koéd: A11DB

Farmakologické viastnosti

Benfotiamin je dalSim vyvojovym produktem, aktivnéjSim derivatem

vitaminu B:. Vyznacuje se nasledujicimi vyhodami oproti tradi¢nimu

vitaminu B:

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

2. Pfeména na kokarboxylazu, aktivni substanci pfi latkové vyméné, je
pfi uziti benfotiaminu 2-3krat vétSi nez po podani stejného mnozstvi
vitaminu B..

3. Benfotiamin je nesrovnatelné rezistentngjSi proti u¢inkim enzymu
thiaminazy.

4. Po poziti i velmi vysokych davek benfotiaminu nebyly pozorovany
zadné anafylaktické reakce.

5. Zatimco aneurinhydrochlorid pusobi proti peristaltice stfev, ma
benfotiamin lehce povzbuzujici u€inek na hladké svalstvo.

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

Vitamin Bi. je nepostradatelny pro bunécny metabolismus, normalni
tvorbu krve a fungovani nervového systému. Katalyzuje biologickou
syntézu nukleovych kyselin, a tim tvorbu novych bunécnych jader. Pfi
vysokych davkach ma vitamin B+, kromé toho analgetické, antialergické
vlastnosti a ucinky podporujici prokrveni.

Zanétlivda a bolestiva onemocnéni nervl jsou rychle ovliviiovana
kombinaci uc€innych latek obsazenych v pfipravku Milgamma. V
obdobich zvySené duSevni a fyzické namahy, pfi nechutenstvi,
poruchach traveni, pfi poruchach krevniho obéhu, pfi regeneraci
organismu a obecné ve vySSim véku se rovnéz doporucCuje zvySené
uzivani benfotiaminu a vitaminu B1..

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi pokusech na zvifatech bylo za pomoci mikroskopické autoradiografie
zjisténo, Ze se benfotiamin vyznacuje nizkou permeabilitou a vysokou
stabilitou. Po peroralnim uziti probiha ve stfevu puUsobenim fosfataz
defosforylace na S-benzoylthiamin (SBT). Ten je rozpustny v lipidech a
ma proto vysokou permeabilitu. SBT je resorbovan bez podstatné
premény na thiamin. Enzymaticka debenzoylace na thiamin probiha az
pozdéji, pficemz pusobenim thiaminkinazy dochazi k pfeméné na
kokarboxylazu. V organismu je denné odbouravano cca 1 mg thiaminu.
Prebytek thiaminu je vyluCovan moci.

Absence dostateCného mnozstvi kokarboxylazy v krvi ma za nasledek
hromadéni intermediarnich produktl odbouravani, jako pyruvatu, laktatu
a ketoglutaratu v krvi a tkanich, na které reaguji obzvlast citlivé svalstvo,
myokard a CNS. Benfotiamin pusobi proti kumulaci téchto toxickych
latek. JiZ jedina aplikace benfotiaminu prokazuje analgeticky efekt.
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Vitamin Bi, uvolfiovany béhem procesu traveni potravy se vaze na
intrinsic faktor (IF). Tento glykoprotein je tvoren parietalnimi bunkami
Zaludku. Komplex vitaminu B, — IF je rezistentni vlac&i proteolytickym
enzymum a dostava se do distalniho ilea, kde se vaze na specifické
receptory, ¢imz dochazi k resorpci vitaminu. Vitamin Bi, je pfivadén
mukézou ke kapilarni cirkulaci, kde se vaze na transportni protein
transkobalamin. Tento komplex je rychle pfijiman jatry, kostni dfeni a
dalSimi proliferujicimi bunkami.

Absorpce je naruSena u pacientd s chybéjicim intrinsic faktorem, u
pacientl s malabsorpci nebo s onemocnénimi ¢ malformacemi stfeva,
po gastroktomii nebo pfi vytvareni autoimunnich protilatek. Z potravy se
absorbuje zpravidla jen 1,5-3,5 ug vitaminu Bs..

Vitamin B, je vyluCovan zlu€nikem a podléha enterohepatalnimu obéhu.
Vitamin B+, pfechazi do placenty.

Biologicka dostupnost

Pro urCeni stavu vitaminu B jsou vhodna méfeni aktivit enzymd 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 B4, pohybuji mezi 200-900
pg/ml, pfi nedostatku < 200 pg/ml. Cirkulujici vitamin B, odpovida jen
0,1% celkového mnozstvi vitamind. Denni potfeba vitaminu B+ je cca 1
ug. Vitamin B4, necirkulujici v organismu se predevsim uklada v jatrech.
Je-li ,body-pool“ 3-5 mg, €ini obsah v jatrech 50-90%.

Resorpci vitaminu Bi, brzdi kolchicin, ethanol a neomycin (zde se
indikuje parenteralni indikace). Rovnéz oralni antidiabetika typu
biguanidu a kyseliny p-aminosalicylove, stejné jako chloramphenikol a
vitamin C interferuji s resorpci vitaminu Bs.

Biologicky poloCas rozpadu cyanokobalaminu v plazmé je 123 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Z dostupné literatury ani po cela desetileti terapeutického pouzivani
nevyplyvaji Zadné naznaky na mutagenni, karcinogenni nebo
reprodukcéné toxické vlastnosti benfotiaminu a vitaminu Bi,.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
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Monohydrat  laktézy, sacharéza, kukuficny  Skrob, Zelatina,
mikrokrystalicka celul6za, mastek, kyselina stearova 95%, Sacharéza,
mastek, dextrin, usuSena tekuta glukéza, uhliCitan 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 Bi. je nekompatibilni s oxidujicimi a redukujicimi latkami a se
solemi tézkych kovl. V roztocich obsahujicich thiamin dochazi vlivem
produktld odbouravani thiaminu k rychlému rozkladu vitaminu Bq, a
ostatnich faktori B-komplexu (nizké koncentrace iontl Zeleza mohou
pred timto jevem poskytovat ochranu).

Rovnéz riboflavin predevS§im za soufasného plsobeni svétla plUsobi
destruktivné; nikotinamid urychluje fotolyzu, zatimco antioxidanty pUsobi
opacné.

6.3 Doba pouzitelnosti
Pfipravek Milgamma obalené tablety maji pouzitelnost 4 roky.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte v puvodnim obalu, pfi teploté do 25°C, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti.

6.4 Druh obalu a velikost baleni

PVC/AI blistr, krabicka.

20, 50 a 100 obalenych tablet; klinicka baleni po 500, 1000 a 5000
obalenych tablet.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
WORWAG PHARMA GmbH & Co., KG
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Calwer Str. 7
71034 Boblingen, Némecko

8. REGISTRACNI CisLO
86/937/95-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
6.12.1995/ 24. 3. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
24.3.2010
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