MILGAMMA®
benfotiamina
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAQ()ES
MILGAMMA é indicado para uso oral.

MILGAMMA 150 mg apresenta-se em embalagem com 10 ou 30 drageas.

USO ADULTO

Cada dragea de MILGAMMA 150 mg contém 150 mg de benfotiamina.

Componentes inativos: celulose microcristalina, talco, povidona, dioxido de silicio coloidal, gordura hidrogenada,
croscarmelose sodica, goma laca, sacarose, carbonato de célcio, diéxido de titdnio, goma ardbica, amido de milho,
glicerol, macrogol, polissorbato 80, cera montanglicol, agua e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MILGAMMA (benfotiamina) é um profarmaco da vitamina B, que é uma substancia essencial e desempenha um papel
vital nos processos metabdlicos do organismo. A benfotiamina ajuda a prevenir as conseqiiéncias danosas dos niveis
aumentados de glicose em pacientes diabéticos, inibindo o acimulo de substancias tdxicas e reduzindo os principais
sintomas da polineuropatia diabética como as dores e sensacdes de formigamento nas pernas. MILGAMMA também
apresenta efeitos benéficos em casos de polineuropatia alcoolica.

A melhora dos sintomas é observada apds aproximadamente 3 semanas do inicio do uso do medicamento, sendo mais
acentuada ap0s a 62 semana de tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

MILGAMMA ¢é usado para o tratamento da polineuropatia sintomatica associada ao diabetes e a0 consumo excessivo
de bebidas alcodlicas, que se manifestam principalmente na forma de dores e sensa¢@es de formigamento nas pernas em
pacientes diabéticos e alcodlicos, respectivamente.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&do utilize MILGAMMMA se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

Adverténcias

Uso durante a gravidez e amamentagéo

N&o existe nenhum dado disponivel sobre o uso da benfotiamina na gravidez e durante a lactacdo. Embora efeitos
danosos ndo tenham sido constatados, ainda assim MILGAMMA ndo deve ser usado durante a gravidez e lactacéo.

Se vocé estiver gravida, o uso deste medicamento sO serd justificavel para o tratamento de uma deficiéncia
documentada de vitamina B;. Portanto, vocé deverd usar MILGAMMA somente se seu médico considerar
inquestionavelmente necessario.

A vitamina B, passa para o leite materno. Se vocé estiver amamentando, a ingestdo deste medicamento somente sera

justificavel para o tratamento de deficiéncia documentada de vitamina B;. Portanto, vocé devera usar 0 MILGAMMA
somente se seu médico considerar inquestionavelmente necessario.
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Uso em criangas
A seguranca e a eficacia em criancas e adolescentes de até 18 anos nao foram estabelecidas.

Uso em idosos
Esquemas normais de dosagem sdo recomendados para o idoso.

Atencao diabéticos: contém aglcar. No entanto, a quantidade de agUcar presente nas drageas de Milgamma néo
eleva a glicemia de maneira clinicamente relevante.

Precaucdes

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e por criancas e jovens com idade inferior a 18 anos
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacfes medicamentosas

A tiamina é desativada pelo 5-fluorouracil (uma substancia para o tratamento de cancer) uma vez que o 5-fluorouracil
inibe competitivamente a fosforilacdo da tiamina a tiamina pirofosfato.

Até o momento, ndo houve relato de outras interacfes medicamentosas ou de interacfes de alimentos com
MILGAMMA.

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois poderd interferir na
acdo de MILGAMMA.

Nos estudos clinicos, ndo foram observadas alteragdes nos exames laboratoriais com o uso de MILGAMMA (glicemia,
hemoglobina glicada, enzimas hepaticas, uréia, creatinina, hemograma, sddio, potassio, proteinas plasmaticas, excre¢éo
de proteina na urina).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por criangas menores de 18 anos de idade.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Verifique se 0 medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:
MILGAMMA drageas séo de cor branca, redondos e de superficie lisa.
Caracteristicas organolépticas

MILGAMMA néo apresenta caracteristicas organolépticas especificas.

Dosagem

Tome MILGAMMA seguindo rigorosamente as instru¢des desta bula. Vocé deve confirmar com seu médico se néo
tiver certeza.

As informac@es a seguir devem ser aplicadas, exceto se seu médico tiver prescrito MILGAMMA de outra forma. Siga
as instrucBes para uso ja que, do contrario, o medicamento podera ndo agir conforme o esperado.

Adultos



Exceto se prescrito em outra dose, o inicio do tratamento deve ser feito com 300 mg a 450 mg de benfotiamina por dia,
dependendo da gravidade da neuropatia, durante pelo menos 4 a 8 semanas (1 dragea de MILGAMMA 150 mg, 2 a 3
vezes ao dia).

Apos este periodo inicial, o tratamento de manutencdo deve ser baseado na resposta terapéutica. Exceto se prescrito em
outra dose, recomenda-se 150 mg de benfotiamina ao dia (1 dragea de MILGAMMA 150 mg, uma vez ao dia).

Idosos
Né&o ha necessidade de ajuste de dose em pacientes idosos.

Pacientes com comprometimento renal
Né&o ha necessidade de ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Pacientes com comprometimento hepético
N&o ha necessidade de ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Via de administracéo
Tome as drdgeas com um copo de agua, independentemente das refei¢des.

Duracéo de uso
A duracdo da administracdo de MILGAMMA é determinada pela resposta terapéutica.

Converse com seu médico se sentir que o efeito do MILGAMMA esta forte demais ou fraco demais.
Como usar
MILGAMMA é indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instrugdes do item Dosagem.

Se voceé esqueceu de tomar a dose recomendada de Milgamma:
Continue tomando MILGAMMA como antes, nos horarios habituais e tente sempre toma-lo regularmente.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, MILGAMMA pode ter efeitos colaterais que podem ndo ocorrer em todas as
pessoas em tratamento com ele.

Os seguintes dados de freqiiéncia formam a base para a avaliagdo dos efeitos colaterais:

Muito comum:  mais de 1 a cada 10 pacientes tratados

Comum: menos de 1 em 10, porém mais de 1 a cada 100 pacientes tratados
Ocasional: menos de 1 em 100, porém mais de 1 a cada 1.000 pacientes tratados
Raro: menos de 1 em 1.000, porém mais de 1 a cada 10.000 pacientes tratados
Muito raro: menos de 1 a cada 10.000 pacientes tratados, inclusive casos desconhecidos

Efeitos colaterais ou sinais significativos aos quais vocé deve estar atento e tomar providéncias quando vocé for
afetado:

Se vocé tiver qualquer um dos efeitos colaterais listados abaixo, pare de tomar MILGAMMA e consulte seu médico
assim que possivel.

Transtornos do sistema imunolégico:
Muito raros: Reac¢des de hipersensibilidade, como erupg¢des cutaneas, urticaria, reacdes anafilaticas.
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Transtornos gastrintestinais:

Nos estudos clinicos com a benfotiamina, transtornos gastrintestinais como nauseas e outras queixas gastrintestinais
foram documentadas em casos isolados. Entretanto, a freqliéncia nao foi significantemente diferente daquela dos grupos
tratados com placebo. Uma relacdo causal com a benfotiamina ainda nao foi suficientemente elucidada e pode ser dose-
dependente.

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de
nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

Atencao: este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis
para comercializacéo, efeitos indesejaveis e desconhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente auxilio médico levando a bula do produto.

Sintomas

Pelo fato de a administracdo ser por via oral e pela grande variedade de doses, os sintomas de superdose séo
desconhecidos até 0 momento.

O que fazer antes de procurar auxilio médico

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servigo
médico, tendo em maos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento
ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicoldgica da regido, o qual deve
fornecer as orientacBes para a superdose em questéo.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
MILGAMMA deve ser guardado em sua embalagem original em local com temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O prazo de validade de MILGAMMA encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de vencimento, inutilize o
produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

DIZERES LEGAIS

MS 1.0093.0267
Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes - CRF-RJ 2.804

Importado por:

MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091 — Rio de Janeiro — RJ
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®Marca registrada
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Central de Atendimento 08000 117788 (logo)

O numero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade estdo gravados na embalagem externa deste
produto.
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