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Pisomna informacia pre pouZivatela

Milgamma NA injekt
injekény roztok

tiaminium-dichlorid a pyridoxinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tato pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma
rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre sa dozviete:

Co je Milgamma NA injekt a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Milgammu NA injekt
Ako pouzivat’ Milgammu NA injekt

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Milgammu NA injekt

Obsah balenia a d’alSie informacie

SoukrwnE

1. Co je Milgamma NA injekt a na ¢o sa pouZiva
Milgamma NA injekt je liek s obsahom vitaminov.
Milgamma NA injekt sa pouZziva pri nedostatku vitaminov skupiny B (na lie¢bu ochoreni nervového systému
vyvolanych nedostatkom vitaminov B; a Bs).
2. Skor ako pouZijete Milgammu NA injekt
Nepouzivajte Milgammu NA injekt
- ak ste alergicky (precitliveny) na tiaminium-dichlorid alebo pyridoxinium-chlorid alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak ste tehotnd alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Alergicka reakcia spojena so vznikom $oku je po podani injekéného roztoku s obsahom vitaminu B1 vel'mi
zriedkava, ale mozna (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie ucinky).

Ak spozorujete tazkosti s dychanim, zrychlenu ¢innost’ srdca (tachykardiu), vyskyt zihl'avky alebo Soku
S priznakmi zlyhania krvného obehu, ihned’ vyhl'adajte lekéra.

Pozorované boli priznaky periférnej senzorickej neuropatie alebo parestézie ako je tfpnutie 8 mravcenie néh
a ruk. Tieto priznaky sa mozu vyskytnuat’ pri dlhodobom podavani vitaminu Bs vV dennych davkach nad
50 mg alebo kratkodobom podéavani v mnozstve do 1 gramu.
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Ak spozorujete tfpnutie a mravcenie, prosim, informujte o tom svojho lekara, ktory prekontroluje podané
mnozstvo lieku a ukonéi podavanie lieku, ak to bude potrebné.

Iné lieky a Milgamma NA injekt
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekérnikovi.

Utinok vitaminu B; (tiaminium-dichlorid) sa znizuje, ak sa su¢asne podava liek proti rakovine
(cytostatikum) 5- fluorouracyl.

Dlhodoba liecba furosemidom (diuretikum) moéze zapricinit’ nedostatok vitaminu Bj, pretoze dochadza

Kk zvy$enému vylucovaniu vitaminu B z organizmu.

Stubezné uzivanie tzv. antagonistov pyridoxinu (lieky, ktoré okrem iného maju aj opa¢ny uc¢inok na vitamin
Bs, napr. hydralazin, izoniazid (INH), cykloserin, D-penicilin) moze zvysit’ potrebu vitaminu Be.

Vitamin Bs (pyridoxinium-chlorid) v dennych davkach 5 mg a viac moze znizit’ G¢inok levodopy (lick na
lie¢bu Parkinsonovej choroby).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom
predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva a laktacie sa méa denny prijem vitaminov zabezpecit’ primeranou vyzivou. Liek je
vzhl'adom na obsah G¢innych latok ur¢eny len na lie¢bu nedostatku vitaminov skupiny B a smie sa podavat’
len po dékladnom zvazeni pomeru prinosu a rizika lekarom. Nebolo vykonané klinické skusanie s
Milgammou NA injekt pocas tehotenstva.

Vitamin B; a Bs prestupuje do materského mlieka.

Pocas tehotenstva a laktacie sa nema prekroc¢it’ maximalna denna davka 25 mg pyridoxinium-chloridu.
Ked’Ze injekény roztok obsahuje 50 mg pyridoxinium-chloridu v 1 ml ampulke, jeho pouZitie pocas
tehotenstva a laktacie je kontraindikované.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Milgamma NA injekt nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje. Preto nie
su potrebné Ziadne Specialne opatrenia.

3. Ako uzivat’ Milgammu NA injekt

Ak lekar nepredpiSe inac, platia nizSie uvedené pokyny. Prosim dodrzujte tieto pokyny, pretoze v opacnom
pripade nebude Milagmma NA injekt spravne ucinkovat’!

Pokial’ lekar nepredpise inac, zvycajna davka je:
Na zaciatku liecby sa podava raz denne 1 ml injek¢ného roztoku (jedna ampulka).
Pocas naslednej liecby je davkovanie 1 — 2 ml injek¢éného roztoku (1 - 2 ampulky) tyzdenne.

Sposob podévania
Injekcie sa podavaju intramuskulérne (do svalu) alebo intravendzne (do Zzil).

Dizka podavania
Dlzka liecby sa riadi podla typu a zavaznosti ochorenia.

Ak mate dojem, ze uc¢inok Milgammy NA injekt je prilis silny alebo prilis slaby, oznamte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.
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AK uZijete viac Milgammy NA injekt, ako mate

Vitamin By

Vel'mi vysoké davky vitaminu B; (nad 10 g) vyvolavaju paralyzu nervstva podobni1 ako po podani kurare.
Pri predavkovani je potrebna liecba pod dozorom lekara.

Vitamin Bs

Priznakmi predavkovania vitaminom Bs je senzoricka polyneuropatia (ochorenie nervov, ktoré sa prejavuje
poruchou citlivosti). Tato moze byt spojena s poruchou koordinacie pohybov svalov (ataxia). Vel'mi vysoké
davky vyvolavaju kice.

Ak boli podané akutne davky nad 150 mg/kg telesnej hmotnosti, potrebné je prijat’ opatrenia intenzivnej
starostlivosti.

AK zabudnete uzit’ Milgammu NA injekt
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dolezité vedlajsie ti€inky a priznaky, ktoré moZete spozorovat’ a opatrenia pri ich vyskyte:

Poruchy imunitného systemu:

Velmi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov):

alergické reakcie (Sok s priznakmi zlyhania krvného obehu, dychavica, zrychlend ¢innost’ srdca
(tachykardia), kozné reakcie spojené so svrbenim a zihl'avkou) (pozri v ¢asti 2 odsek Upozornenia a
opatrenia).

Poruchy nervového systému:

Frekvencia nie je znama: pri dlhodobom podavani dennych davok nad 50 mg vitaminu Bs sa moze vyskytnat’
periférna senzoricka neuropatia (ochorenie nervov sprevadzané tipnutim a mravéenim) (pozri v Casti 2 odsek
Upozornenia a opatrenia).

Hlasenie vedPajSich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u€inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*. Hlasenim vedlajsich G¢inkov mozete
prispiet k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Milgammu NA injekt

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a etikete ampulky. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C) a chraiite pred svetlom.

Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Milgamma NA injekt obsahuje

Liecivo je tiaminium-dichlorid a pyridoxinium-chlorid.

1 ampulka (1 ml) obsahuje 100 mg tiaminium-dichloridu a 50 mg pyridoxinium-chloridu.
Dalsie zlozky st: kyselina vinna, voda pre injekcie.

Ako vyzera Milgamma NA injekt a obsah balenia

Milgamma NA injekt je dostupna v baleniach po 5, 10, 20, 100, 500 ampuliek po 1 ml injekéného roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG,

Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestrasse 3, 342 12 Melsungen, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



