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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

milgamma N minkštosios kapsulės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 40 mg benfotiamino (riebaluose tirpaus vitamino B1 darinio), 90 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6) ir 250 mikrogramų cianokobalamino (vitamino B12).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
Kiekvienoje kapsulėje yra 7,89 mg sorbitolio (E420) ir 5 mg sojų lecitino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė
Pailgos minkštosios želatininės kapsulės. Kapsulių korpusas dvispalvis: baltas ir rožinis.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Sisteminių nervų ligų, atsiradusių dėl įrodyto vitaminų B1, B6 ir B12  stygiaus, gydymas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems žmonėms
Po 1 kapsulę 3 - 4 kartus per parą. Kai liga lengva ir jei vaistinis preparatas labai padeda, per parą pakanka 1-2 kapsulių.

Vaikų populiacija
milgamma N saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams dar neištirti.
Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsulę reikia praryti po valgio nesukramtytą, užsigerti trupučiu skysčio.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms, žemės riešutams ar sojai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
Asmenims, kuriems trūksta vitamino B12 ir kuriems gresia Leberio regos atrofija.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi per inkstus pašalinamas per didelis kobalamino kiekis, vitaminas B12 gali kauptis, ypač pacientams, sergantiems galutinės stadijos inkstų liga (dializuojamiems). Reikia reguliariai stebėti vitamino B12 kiekį kraujo serume ir koreguoti gydymo grafiką, kad būtų palaikomas pakankamas vitamino B12 kiekis kraujo serume.

Kadangi trūksta duomenų apie farmakokinetines savybes, saugumą ir veiksmingumą pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, gali prireikti atidžiau stebėti pacientą.

Dėl sudėtyje esančio piridoksino kiekio, gydymas didelėmis milgamma N dozėmis, vartojant ilgą laiką (ilgiau nei 6 mėnesius), gali sukelti neuropatiją (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius). Atsiradus neuropatijos požymiams, tokiems kaip tirpimas, parestezija, deginimo pojūtis ar eisenos nestabilumas, milgamma N vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.
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Pagalbinės medžiagos
Sorbitolis
Kiekvienoje šio vaistinio preparato minkštojoje kapsulėje yra 7,89 mg sorbitolio. 

Sojų lecitinas
Vaistinio preparato sudėtyje yra lecitino (išgauto iš sojų aliejaus). Jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaistinio preparato vartoti negalima.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tiaminą deaktyvuoja 5-fluorouracilas, nes 5-fluorouracilas konkurencingai slopina tiamino fosforilinimą į tiamino pirofosfatą. Todėl padidėja tiamino trūkumo rizika net ir pacientams, kuriems
anksčiau trūkumo nebuvo. Gali prireikti koreguoti tiamino dozę.

Papildomas milgamma N vartojimas kartu su kai kuriais priešvėžiniais vaistiniais preparatais (pvz.,
pemetreksedu arba altretaminu) buvo susijęs su sumažėjusiu chemoterapijos sukeltu nepageidaujamu
poveikiu.

Terapinės piridoksino dozės sumažina levodopos turinčių vaistinių preparatų gydomąjį poveikį. Todėl
Parkinsono liga sergantys pacientai, gydomi L-dopa, neturi vartoti vitamino B6 dozių, didesnių nei paros poreikis. Ši rekomendacija netaikoma kartu vartojant periferinį dekarboksilazės inhibitorių.

Kartu vartojant piridoksino antagonistus (pvz., hidralaziną, izoniazidą (INH), D-penicilaminą,
cikloseriną), alkoholį, taip pat ilgai vartojant geriamuosius kontraceptikus, kurių sudėtyje yra
estrogenų, gali pasireikšti piridoksino trūkumas.

Vitamino B12 absorbcija gali sutrikti kartu vartojant protonų siurblio inhibitorių (pvz., omeprazolo),
histamino H2-receptorių blokatorių (pvz., cimetidino), kolchicino, aminoglikozidų (pvz., neomicino), aminosalicilo rūgšties, vaistinių preparatų nuo epilepsijos, kalio druskų ir metildopos, taip pat alkoholio.

Pacientų, vartojančių geriamuosius kontraceptikus, metforminą ir vaistinius preparatus nuo psichozės
(tokius kaip olanzapinas ir risperidonas), kraujo serume gali sumažėti vitamino B12 koncentracija.

Chloramfenikolis gali sumažinti vitamino B12 poveikį pacientams, sergantiems anemija. Ilgalaikis
azoto oksido poveikis gali sukelti funkcinį vitamino B12 trūkumą ir galimą sunkų neigiamą
neurologinį poveikį net esant normaliam vitamino B12 kiekiui.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie vitaminų B1, B6 ir B12 vartojimą nėščioms moterims nėra arba jų kiekis yra ribotas. Tyrimų su gyvūnais nepakanka, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). milgamma N nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Tiaminas, piridoksinas ir cianokobalaminas išsiskiria į motinos pieną. Informacijos apie tų veikliųjų medžiagų poveikį naujagimiams/kūdikiams nepakanka. Nustatyta, kad bendra 450–600 mg piridoksino paros dozė 5–7 dienas slopina laktaciją. milgamma N žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie milgamma N poveikį vaisingumui nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

milgamma N gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai retas: į spuogus panašūs odos bėrimai.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: karščiavimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos, kurios gali pasireikšti dilgėline, bėrimu ar niežėjimu didelėse kūno vietose, anafilaksiniu šoku.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas ar kiti virškinimo trakto negalavimai).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: periferinė sensorinė neuropatija (po ilgalaikio vartojimo, žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235][bookmark: OLE_LINK1]4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai
Vartojant per burną benfotiamino ir cianokobalamino, dėl plataus terapinio spektro perdozavimo simptomų nesitikima. Šių vitaminų apsinuodijimo ar perdozavimo simptomai nežinomi.
Didelės vitamino B6 dozės gali sukelti neurotoksinį poveikį, jei vartojama trumpai (didesnės nei 1 g per parą dozės). Tačiau 100 mg per parą dozės gali sukelti neuropatiją, jei jos vartojamos ilgiau nei 6 mėnesius. Perdozavimas iš esmės pasireiškia sensorine polineuropatija, kuri gali būti susijusi su ataksija. Labai didelės dozės gali sukelti traukulius.

Terapinės priemonės perdozavimo atveju
Jei ūmaus apsinuodijimo atveju piridoksino hidrochlorido pavartotos dozės yra didesnės nei 150 mg/kg kūno svorio, rekomenduojama sukelti vėmimą ir skirti aktyvintos anglies. Vėmimas yra efektyviausia priemonė per pirmąsias 30 minučių po nurijimo, gali prireikti intensyvios terapijos priemonių.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
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Farmakoterapinė grupė - vitaminas B1 kartu su vitaminu B6 ir (arba) vitaminu B12, ATC kodas - A11DB.

Neurotropiniai B komplekso vitaminai yra vartojami dėl vitaminų stokos prasidėjusios nervų ir judėjimo organų ligos gydymui. Vaistinis preparatas tinka ne tik vitaminų trūkumui šalinti, bet ir minėtų ligų simptominiam ir patogenetiniam gydymui. 
Grupei pacientų, sergančių diabetine neuropatija, dvigubu aklu būdu buvo palygintas vaistinio preparato, kuriame yra benfotiamino, vitamino B6 ir vitamino B12, poveikis su placebo. Pastebėta, kad jau gydymo metu statistiškai patikimai sumažėjo skausmas ir jautrumo sutrikimas (Ledermann, 
Therapiewoche 20, 1989). Be to, dvigubu aklu būdu buvo palyginta su placebo ir nustatyta, jog vaistinis preparatas patikimai pagerino nervinio impulso sklidimo greitį. Po tyrimo ligonių sveikata buvo kontroliuojama dar 9 mėnesius. Pastebėta, kad teigiamas vaistinio preparato poveikis visu šiuo laikotarpiu išliko (Stracke et al., 1996). 

Benfotiaminas priklauso tiamino junginių grupei ir yra vitamino B1 riebaluose tirpus darinys. Palyginti su vandenyje tirpiu vitaminu B1, jis turi tokių privalumų:
1. Benfotiaminas rezorbuojamas 3 - 5 kartus geriau negu ekvivalentinė tiamino hidrochlorido dozė.
1. Iš rezorbuoto benfotiamino organizme atsiranda 2 - 5 kartus daugiau medžiagų apykaitoje dalyvaujančios kokarboksilazės negu išgėrus ekvivalentinę vandenyje tirpaus vitamino B1 dozę.
1. Benfotiaminas yra atsparesnis ardančiam fermentui tiaminazei.
3.  Išgėrus net labai didelę benfotiamino dozę, jokios anafilaksinės reakcijos nepastebėta.
1. Tiamino hidrochloridas žarnų peristaltiką slopina, o benfotiaminas lygiuosius raumenis švelniai dirgina.
1. Benfotiaminas yra neutralaus skonio, bekvapė medžiaga. Jo vartojant, nebūna nemalonaus specifinio kūno kvapo, kuris kartais atsiranda po vandenyje tirpaus vitamino B1 vartojimo.

Vitaminas B6 reguliuoja baltymų, riebalų ir angliavandenių skaldymą. Vartojant izonikotino rūgšties hidrazidą, jis tinka neurito profilaktikai. Vitaminas B6 veikia smegenų kamieną, todėl slopina ekstrapiramidinius simptomus. 

Vitaminas B12 būtinas ląstelės medžiagų apykaitai, normaliai kraujodaros ir nervų sistemos funkcijai, katalizuoja biologinę nukleino rūgščių sintezę, todėl atsiranda naujų ląstelių branduolių. Be to, didelės vitamino B12 dozės slopina skausmą, alergiją ir gerina kraujotaką.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Išgertą benfotiaminą žarnose fosfatazės defosforilina į riebaluose tirpų S– benzoiltiaminą (SBT), kuris geriau rezorbuojamas negu vandenyje tirpūs tiamino dariniai, ir iš cirkuliuojančio kraujo patenka į ląstelės vidų. Čia SBT fermentai debenzoilina į tiaminą, kurį timidino kinazė tuoj pat paverčia į aktyvią kofermento formą (kokarboksilazę, vadinamąjį tiamindifosfatą). Organizme per dieną suyra apie 1 g tiamino. Jo perteklius iš organizmo pašalinamas su šlapimu.
Kokarboksilazė visų pirma yra piruvato dehidrogenazės, kuri turi daugiausia reikšmės oksidacijos būdu skaldant gliukozę, kofermentas. Kadangi nervų ląstelės daugiausiai energijos gauna oksiduodamos gliukozę, normaliai nervinio audinio funkcijai būtinas pakankamas tiamino kiekis. Gliukozės koncentracijos padidėjimas didina tiamino poreikį. Vartojant benfotiamino, ląstelėje būna daugiau tiamino ir aktyvių kofermentų negu vartojant vandenyje tirpių tiamino darinių.
Jei kraujyje trūksta kokarboksilazės, audiniuose ir kraujyje kaupiasi tarpinių medžiagų apykaitos produktų, pvz., piruvato, laktato, glutarato, į kuriuos raumenys, miokardas ir centrinė nervų sistema reaguoja ypač jautriai. Benfotiaminas slopina tokių medžiagų kaupimąsi. Be to, jo gydomoji dozė slopina skausmą.
Nustatyti, ar organizme pakanka vitamino B6, tinka triptofano krūvio testas. Išgėrus L-triptofano (apie 0,1 g/kilogramui kūno svorio), dažniausiai su šlapimu pašalinama mažiau negu 30 mg ksantureno rūgšties. Didesnis jos kiekis paros šlapime rodo, kad organizme trūksta vitamino B6. 

Piridoksinas, piridoksalis ir piridoksaminas greitai rezorbuojami, fosforilinami ir oksiduojami į piridoksal-5-fosfatą (PALP) ir piridoksalį. Pagrindinis šalinamas metabolitas yra 4-piridoksino rūgštis.
Virškinimo metu atsipalaidavęs iš maisto vitaminas B12 susijungia su vidiniu faktoriumi (glikoproteinu), kurį gamina parietalinės skrandžio ląstelės. Atsparus baltymus skaldantiems fermentams vitamino B12 ir vidinio faktoriaus junginys patenka į distalinę klubinės žarnos (ileum) dalį, kur prisijungia prie specifinių receptorių, todėl garantuojama vitamino B12 rezorbcija. Jis per žarnos gleivinę patenka į kapiliarinę kraujotaką, kur prisijungia prie pernešančio baltymo transkobalamino. Vitamino B12 ir transkobalamino junginį greitai pasisavina kepenys, kaulų čiulpai ir kitos augančios ląstelės.
Vitamino rezorbcija sutrinka, jei trūksta vidinio faktoriaus, blogai iš žarnyno pasisavinamos maisto medžiagos, pacientas serga žarnų liga arba jo žarnyne yra pakitimų, pašalintas skrandis arba vitamino rezorbciją trukdo atsiradę autoantikūnai. Dažniausiai per parą iš maisto rezorbuojama 1,5 - 3,5 g vitamino B12. 
Vitaminas B12 šalinamas su tulžimi ir patenka į enterohepatinę kraujotaką. Jis pereina per placentą. 

Biologinis prieinamumas
Bitsch, 1989 metais ištyręs 10 jaunų vyrų nustatė, kad benfotiamino biologinis prieinamumas tikrai didesnis negu vandenyje tirpaus tiamino mononitrato. Kadangi benfotiaminas tirpus riebaluose, jo rezorbcija priklauso tik nuo išgertos dozės ir, kitaip negu tiamino, nepriklauso nuo įsotinimo kinetikos. Priešingai, per dieną gali rezorbuotis tik 10 mg išgerto vandenyje tirpaus vitamino B1. Be to, benfotiaminas ilgiau išlieka audiniuose. 
Benfotiaminas žymiai pranašesnis ir už kitus riebaluose tirpius tiamino darinius. 1992 m. Bitsch, kryžminiu būdu palyginęs benfotiaminą ir fursultiaminą, nustatė, kad išgėrus benfotiamino AUC (plotas, kurį koordinačių sistemoje riboja koncentracijos kreivė) keturis kartus didesnis; didžiausia tiamino koncentracija plazmoje (Cmax) būna du kartus didesnė negu AUC, išgėrus ekvivalentinę fursultiamino dozę. 
Patikrinti, ar organizme netrūksta vitamino B1, galima nustačius eritrocituose fermentų, kurių veiklai būtinas timidindifosfatas, pvz., transketolazės (ETK), aktyvumą ir aktyvumo mastą (aktyvumo koeficientą -ETK). ETK koncentracija plazmoje yra 2 - 4 g/100 ml. 
Suaugusių žmonių vidutinė PALP koncentracija serume yra 1,2 g/100 ml, vidutinė vitamino B6 koncentracija kraujyje yra 6 mol/100 ml. 
Keletą savaičių ir mėnesių kasdien geriant daugiau kaip po 1g vitamino B6, hipervitaminozės ar šalutinio poveikio nepastebėta.
Normali vitamino B12 koncentracija kraujyje yra 200 - 900 pg/ml, jei 200 pg/ml ir mažiau, vadinasi, trūksta. Kraujyje cirkuliuoja tik 0,1  organizme esančio vitamino B12.
Per dieną reikia apie 1 g vitamino B12. Jo atsargos yra sukauptos kepenyse. Iš organizme esančių 3 - 5 mg vitamino B12, 50 - 90  būna kepenyse.
Vitamino B12 pasisavinimą slopina kolchicinas, etanolis ir neomicinas (tokiu atveju vitaminą reikia injekuoti). Be to, vitamino B12 rezorbciją trukdo biguanido grupės geriamieji vaistiniai preparatai nuo diabeto, p-aminosalicilo rūgštis, chloramfenikolis ir vitaminas C. Cianokobalamino pusinės eliminacijos iš plazmos periodas trunka 123 val.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksikologijos požiūriu vitaminai B1, B6, B12 sveikatai nekenksmingi. Duomenų, rodančių jų teratogeninį, mutageninį ar kancerogeninį poveikį, nėra.
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[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: OLE_LINK3]Kapsulės turinys
Kietieji riebalai
Lecitinas (sojų)
Rapsų aliejus
Bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas
Etilvanilinas

Kapsulės korpusas
Karion 83 (27-35 % sorbitolio, 2-4 % manitolio, 61-71 % hidrinto hidrolizinio krakmolo)
Želatina
Glicerolis (85 %)
Titano dioksidas (E171)
Raudonasis geležies oksidas (E172)
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Benfotiaminą, ne taip kaip tiaminą, galima vartoti kartu su daugeliu vaistinių preparatų. Tik vartojant kartu su aminofilinu, vitaminu C, didesnėje temperatūroje, taip pat drėgnesniu oru ir kartu su vitaminu B2, pakinta vaistinio preparato spalva.
Vitamino B12 negalima derinti su oksiduojančiomis ir redukuojančiomis medžiagomis bei sunkiųjų metalų druskomis. Tiamino tirpaluose vitaminą B12 ir kitus B komplekso faktorius greitai suardo tiamino skilimo produktai (nuo tokio poveikio gali apsaugoti maža geležies jonų koncentracija). Riboflavinas vitaminą B12 inaktyvuoja (ypač šviesoje), nikotinamidas spartina jo fotolizę, o antioksidantai ją slopina.
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18 mėnesių.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
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PVC/PVDC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 arba 20 minkštųjų kapsulių.
Vienoje kartono dėžutėje yra 100 minkštųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.
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Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija
Tel. +49 (0)7031/6204-0
Faksas +49 (0)7031/6204-31
El. paštas info@woerwagpharma.com


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/2573/006


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. spalio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. lapkričio 30 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 9 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Wörwag Pharma Operations spółka z ograniczoną odpowiedzialnością                                                                                                                                                                                  ul. gen. Mariana Langiewicza 58 
95-050 Konstantynów Lódzki 
Lenkija

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A.	ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

milgamma N minkštosios kapsulės
benfotiaminas/piridoksino hidrochloridas/cianokobalaminas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 40 mg benfotiamino, 90 mg piridoksino hidrochlorido ir 250 mikrogramų cianokobalamino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio (E420), sojų lecitino.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

100 minkštųjų kapsulių
 

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/2573/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

milgamma N minkštosios kapsulės

[bookmark: _Hlk160702244]
17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

milgamma N minkštosios kapsulės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KITA
























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]



























B.	PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

milgamma N minkštosios kapsulės
benfotiaminas/piridoksinas/cianokobalaminas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra milgamma N ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant milgamma N
3.	Kaip vartoti milgamma N
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti milgamma N
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra milgamma N ir kam jis vartojamas

Vitaminų B1, B6, B12  stygius sukelia įvairius nervų sistemos sutrikimus. milgamma N gydomos nervų sistemos ligos (sisteminės nervų ligos), atsiradusios dėl  įrodyto vitaminų B1, B6  ir B12  stygiaus.

Benfotiaminas yra riebaluose tirpi vitamino B1 forma, kuri yra taip pagaminta, kad organizme rezorbuojama daug geriau negu tokia pati įprastinio vandenyje tirpaus vitamino B1 dozė. Patekęs į organizmą, benfotiaminas virsta vitaminu B1. Vitaminas B1 reguliuoja angliavandenių skaldymą, kuris ypač svarbus nervų medžiagų apykaitai. 
Vitaminas B6  reguliuoja baltymų, riebalų ir angliavandenių skaldymą.
Vitaminas B12 būtinas ląstelės medžiagų apykaitai, normaliai kraujodaros ir nervų sistemos veiklai, reguliuoja nukleino rūgščių sintezę, todėl atsiranda naujų ląstelių branduolių.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant milgamma N

milgamma N vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija benfotiaminui, tiaminui, piridoksino hidrochloridui, cianokobalaminui žemės riešutams, sojai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu Jums yra regos nervo degeneracija (gali sutrikti regėjimas, nes pažeistas nervas, pernešantis vaizdinius pranešimus iš tinklainės į smegenis).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti milgamma N.
Jeigu Jums reikia periodiškai atlikti inkstų dializę arba sergate kepenų liga, gydytojas turi reguliariai tirti kraują ir gali tekti sumažinti milgamma N dozę.

Jei milgamma N vartojama ilgiau nei 6 mėnesius, kyla neuropatijos išsivystymo rizika.

Didelės vitamino B6 dozės gali sukelti nervų pažeidimą, pasireiškiantį tokiais simptomais kaip tirpimas, dilgčiojimas, deginimo pojūtis ar eisenos nestabilumas.

Jei vartojant milgamma N pasireiškė bet kuris iš šių simptomų, nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
milgamma N saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams dar neištirti.
Duomenų apie milgamma N vartojimą vaikams ir paaugliams nėra.

Kiti vaistai ir milgamma N
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5- fluorouracilas, kuris yra chemoterapinis vaistas, vartojamas vėžiui gydyti, gali sumažinti vitamino B1 poveikį. Tai gali sukelti trūkumą, net jei jo anksčiau nebuvo. 
Todėl gali prireikti koreguoti milgamma N dozę.

Nustatyta, kad milgamma N vartojimas kartu su chemoterapiniais vaistais pemetreksedu arba altretaminu (vartojamais vėžiui gydyti) sumažina su chemoterapija susijusį nepageidaujamą poveikį, pvz., neuropatiją, nuovargį ir virškinimo trakto reakcijas.

Vitamino B6 negalima vartoti kai vartojama levodopa, tai yra vaistas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti, nes jis silpnina gydomąjį levodopos poveikį.

Šie vaistai (vitamino B6 antagonistų grupės dalis) gali sukelti vitamino B6 trūkumą:
-	hidralazinas (vaistas didelio kraujospūdžio gydymui),
-	izoniazidas (vaistas tuberkuliozės gydymui),
-	D-penicilaminas (vaistas artrito gydymui),
-	cikloserinas (antibiotikas, vartojamas bakterinių infekcijų gydymui).

Vitamino B12 kiekį gali paveikti:
-	Protonų siurblio inhibitoriai (pvz., omeprazolas) ir histamino H2-receptorių antagonistai (pvz., cimetidinas) vartojami skrandžio rūgšties pertekliaus, sukeliančio virškinimo sutrikimus arba opaligę, gydymui;
-	kolchicinas, vartojamas podagros gydymui;
-	neomicinas ir chloramfenikolis, kurie yra antibiotikai; 
-	biguanidai, pvz., metforminas, vartojamas diabetui gydyti;
-	aminosalicilo rūgštis, vartojama uždegiminių žarnyno ligų gydymui;
-	ilgalaikis azoto oksido (dujų, vartojamų anestezijai) vartojimas;
-	antros kartos antipsichoziniai vaistai (pvz., olanzapinas ir risperidonas);
-	kalio druskos;
-	metildopa (vartojamas nuo didelio kraujospūdžio);
-	vaistai nuo epilepsijos, pvz., karbamazepinas.
Be to, vitamino B6 ir B12 trūkumą taip pat gali sukelti ilgalaikis estrogenų turinčių geriamųjų kontraceptikų vartojimas.

[bookmark: _Hlk160702850]milgamma N vartojimas su alkoholiu
Reikia vengti alkoholio, nes jis sumažina gydymo veiksmingumą. Priklausomybė nuo alkoholio gali padidinti vitamino B6 poreikį. Alkoholio vartojimas gali sumažinti vitamino B12 absorbciją.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 
[bookmark: _Hlk160702879]Duomenų apie šio vaisto vartojimą nėštumo metu nepakanka. Vitaminai B1, B6 ir B12 patenka į motinos pieną. Didelės vitamino B6 dozės slopina pieno gamybą.
Šio vaisto negalima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.
Vitamino B1, B6 ir B12 poveikis vaisingumui nežinomas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
milgamma N gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

milgamma N sudėtyje yra sorbitolio ir sojų lecitino
Kiekvienoje šio vaisto minkštojoje kapsulėje yra 7,89 mg sorbitolio.
Reikia atsižvelgti į adityvų (pridėtinį) kartu vartojamų vaistų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį. Geriamojo vaisto sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistų biologinį prieinamumą (patekimą į organizmą).
Kiekvienoje šio vaisto minkštojoje kapsulėje yra sojų aliejaus. Jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima (žr. poskyrį „milgamma N vartoti draudžiama“).


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti milgamma N

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Vienkartinė ir paros dozė
Jei kitaip nenurodyta, rekomenduojama gerti 3 - 4 kartus per parą po 1 kapsulę.
Jei sutrikimas lengvas ir jei vaistas labai padeda, per parą pakanka 1 – 2  kapsulių.

Kapsulę reikia praryti po valgio nesukramtytą, užsigerti trupučiu skysčio.

Ką daryti pavartojus per didelę milgamma N dozę
Pavartojus per didelę milgamma N dozę, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kuris patars, kokių priemonių reikia imtis. Nebuvo pranešta apie benfotiamino, piridoksino ar cianokobalamino perdozavimo atvejus išgėrus vieną didelę dozę. Didelės vitamino B6 dozės gali sukelti neurotoksinį poveikį, jei vartojama trumpai (didesnės nei 1 g per parą dozės). 100 mg vitamino B6 paros dozės gali sukelti neuropatiją, jei vartojamos ilgiau nei 6 mėnesius. Perdozavimas paprastai pasireiškia sensorine polineuropatija, kuri gali būti susijusi su ataksija (valingo raumenų judesių koordinavimo stoka). Labai didelės dozės gali sukelti traukulius.

[bookmark: _Hlk160702937]Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
-	padidėjusio jautrumo reakcijos (niežėjimas, bėrimas, dilgėlinė didelėse kūno vietose);
-	dusulys, šokas, akių, veido, liežuvio ir gerklės patinimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
-	į aknę panašūs odos bėrimai.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
[bookmark: _Hlk160702962]-	virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas ar kiti virškinimo trakto negalavimai);
-	neuropatija, jei vartojama ilgiau nei 6 mėnesius;
-	karščiavimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba   vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti milgamma N

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

milgamma N sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra benfotiaminas (vitaminas B1), piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6), cianokobalaminas (vitaminas B12). Kiekvienoje kapsulėje yra 40 mg benfotiamino, 90 mg piridoksino hidrochlorido, 250 mikrogramų cianokobalamino.
-	Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: kietieji riebalai, lecitinas (sojų), rapsų aliejus, bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas, etilvanilinas; kapsulės korpusas: Karion 83 (sorbitolis, manitolis, hidrintas hidrolizinis krakmolas), želatina, glicerolis (85 %), titano dioksidas (E171), raudonasis geležies oksidas (E172).

milgamma N išvaizda ir kiekis pakuotėje
Pailgos minkštosios želatininės kapsulės. Kapsulių korpusas dvispalvis: baltas ir rožinis.

Tiekiamas PVC/PVDC/aliuminio lizdinėse plokštelėse.
Lizdinėje plokštelėje yra 10 arba 20 milgamma N minkštųjų kapsulių.
Kartono dėžutėje yra 100 minkštųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija
Tel. +49 (0)7031/6204-0
Faksas +49 (0)7031/6204-31
El. paštas info@woerwagpharma.com

Gamintojas
Wörwag Pharma Operations spółka z ograniczoną odpowiedzialnością                                                                                                                                                                                  ul. gen. Mariana Langiewicza 58 
95-050 Konstantynów Lódzki 
Lenkija

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-09.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.   
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