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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Milgamma N
injek¢ny roztok

tiaminium-dichlorid 100 mg, pyridoxinium-chlorid 100 mg, kyanokobalamin 1 mg,
lidokainium-chlorid 20 mg/2 ml

Pozorne si precitajte celit pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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 u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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1.

Co je Milgamma N a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Milgammu N
Ako pouzivat’ Milgammu N

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Milgammu N

Obsah balenia a d’alSie informdcie

Co je Milgamma N a na ¢o sa pouZiva

Milgamma N je liek, ktory obsahuje kombinaciu vitaminov skupiny B (B1, B a B1o).

Milgamma N sa pouziva pri:

2.

e ochoreniach nervov rézneho pévodu,

e zapaloch nervov (neuritidy),

e bolesti nervov (neuralgia),

e polyneuropatii (napr. diabeticka, alkoholicka a pod.),

o bolesti svalov (myalgia),

e korenovych syndromoch chrbtice (radikularne syndromy),

e urcitych formach zapalu zrakového nervu (retrobulbarna neuritida),
e pasovom opare (herpes zoster),

e obrne tvarového nervu (paréza n. facialis).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Milgammu N

Nepouzivajte Milgammu N

ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),
ak mate zavaznu poruchu vedenia vzruchu v srdci alebo akttne nekompenzované zlyhanie srdca,
ak ste tehotna alebo dojcite

Milgamma N sa nesmie podavat’ novorodencom a najmé pred¢asne narodenym novorodencom, pretoze
obsahuje benzylalkohol.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Milgammu N, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liek sa ma podat’ ako injekcia do svalu. Ak sa injekcia nedopatrenim poda do zily, budete sledovany
lekdrom a mozZete zostat’ v nemocnici, zavisi to od zdvaznosti priznakov sposobenych podanou injekciou.

Deti a dospievajuci
Milgamma N sa nema podavat’ detom a dospievajucim mlads$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Milgamma N
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvysenu pozornost’ treba venovat’ nasledujucim liekom (lie¢ivam):

- roztoky s obsahom siri¢itanov (vitamin B; je Gplne odbtravany v roztokoch s obsahom siri¢itanov.
Ostatné vitaminy mozu byt’ v pritomnosti metabolitov vitaminu B; zni¢ené).

- INH (izoniazid), cykloserin — pouzivaju sa na lieCbu tuberkul6zy

- D-penicilamin — pouziva sa na lie¢bu reumatoidne;j artritidy

- adrenalin — pouziva sa na lieCbu zavaznej alergickej reakcie (anafylaticky Sok)

- noradrenalin — pouZziva sa na lieCbu depresie alebo nizkeho krvného tlaku

- sulfénamidové antibiotikd, pouZzivaju sa tiez na liecbu zépalovych ochoreni ¢reva.

- L-dopamin - pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Denny prijem vitaminu Bs do 25 mg je pocas tehotenstva a v obdobi dojc¢enia bezpecny.
Tento liek obsahuje 100 mg vitaminu Bs v 2 ml ampulke, preto sa nema podavat’, ak ste tehotna alebo ak
dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Milgamma N obsahuje benzylalkohol
Tento liek obsahuje 40 mg benzylalkoholu v 2 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 20 mg/ml.

Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajSich uc¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi “syndrom lapavého dychu”) u malych deti.

Pokym vam to neodporuci lekar, nepodéavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo menej).
Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa moézu
hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a moézu spdsobit’ vedl'ajsie G¢inky (nazyvané “metabolicka
acidoza”).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze Vo vasom
tele sa mozu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedlajsie ucinky (nazyvané
“metabolicka aciddza”).
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Musi sa brat’ do uvahy, Ze vyssie mnozstvo ako 90 mg benzylakoholu mdze spdsobit’ toxické
a anafylaktoidné reakcie (rychlo prebiehajlica, Zivot ohrozujuca alergicka reakcia) u deti do 3 rokov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke (2 ml injekéného roztoku), t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
3. Ako pouzivat’ Milgammu N

Liek sa ma podat’ ako injekcia do svalu. Ak sa injekcia nedopatrenim podé do zily, budete sledovany
lekarom a mdzete zostat’ v nemocnici, zavisi to od zavaznosti priznakov spésobenych podanou injekciou.

Lekar vam stanovi vhodné davkovanie a frekvenciu podavania injekcii.

Zvycajna davka:

Pouzitie u dospelych

V tazkych a v akatnych bolestivych pripadoch: poéiato¢na davka je 1 injekcia (2 ml) denne.

Po odozneni akutneho $tadia a pri l'ah§om priebehu ochorenia: 1 injekcia 2 — 3-krat tyzdenne.

Vas lekar vam predpise tablety, ktoré budete uzivat’ v obdobi medzi dvoma injekciami alebo pri dolie¢ovani.
Davka je 3 az 4-krat denne 1 obalena tableta Milgammy 100 (obsahuje 100 mg benfotiaminu a 100 mg

pyridoxinium-chloriduy).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Milgamma N sa nema podavat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

Ak vam podaji viac alebo menej Milgammy N:

Tento liek sa vam bude podavat’ pod lekarskym dozorom. Preto je nepravdepodobné, Ze dostanete vel'mi
malé alebo vel'mi vel'’ké mnozstvo lieku. Ak mate akékol'vek obavy, povedzte to svojmu lekéarovi alebo
zdravotnej sestre.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Kazdé posudenie neziaducich ucinkov je zvycajne zoradené podl'a nasledujucej frekvencie:

Vel'mi Casté: vyskyt u viac ako 1 pacienta z 10.

Casté: vyskyt u menej ako 1 pacienta z 10

Menej Casté: vyskyt u menej ako 1 pacienta zo 100
Zriedkavé: vyskyt u menej ako 1 pacienta z 1000

Vel'mi zriedkavé: vyskyt u menej ako 1 pacienta z 10 000
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov

lhned’ informujte svojho lekara, ak spozorujete nasledujice vedl’ajsie u¢inky:

Zriedkavé:
e alergické reakcie (kozné vyrazky, dychavica, Sokovy stav, opuch o¢i, tvare, jazyka a hrdla
(angioedém)). V zriedkavych pripadoch benzylalkohol méze vyvolat’ alergické reakcie.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04991-Z1B

Ak spozorujete vedlajsie ucinky uvedené niZsie, prosim, oznamte to svojmu lekarovi ¢o najskor ako je to
mozZné.

Velmi zriedkavé:
e tachykardia (zvySena frekvencia srdca)
e zvySené potenie, akné, kozné reakcie spojené so svrbenim a zihl'avkou (urtikaria)

Neznama frekvencia:
e zavrat, ospalost’
bradykardia (spomalena frekvencia srdca), poruchy srdcového rytmu (arytmie)
vracanie
ktce
mozné su celkové reakcie (celotelové reakcie) sposobené prudkym vstrebanim lieku (netmyselné
vnutrozilové podanie, injekcia podana do silne prekrveného tkaniva) alebo predavkovanim.

Hlasenie vedPajSich u¢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 u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. VedlajSie i€inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedl'aj§ich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Milgammu N
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Milgamma N obsahuje

Lie¢ivami st: tiaminium-dichlorid, pyridoxinium-chlorid, kyanokobalamin a lidokainium-chlorid.

2 ml injek¢ného roztoku obsahuje 100 mg tiaminium-dichloridu, 100 mg pyridoxinium-chloridu, 1 mg

kyanokobalaminu a 20 mg lidokainium-chloridu.

Dalsie zlozky st: benzylalkohol (40 mg), polymetafosforeénan sodny, hexakyanoZelezitan draselny,
hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Milgamma N a obsah balenia
Milgamma N je Ciry roztok cervenej farby.

Velkost balenia: 5 a 25 ampuliek po 2 ml injekéného roztoku.
Klinické balenie: 100 a 500 ampuliek po 2 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestrasse 3, 34212 Melsungen, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



