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Pisomna informacia pre pouZivatela

Milgamma
obalené tablety

benfotiamin, kyanokobalamin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas§ lekar

alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informdcie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sado 28 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Milgamma a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Milgammu
3. Ako uzivat’ Milgammu

4, Mozné vedlajsie u€inky

5 Ako uchovavat’ Milgammu

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Milgamma a na ¢o sa pouZiva

Milgamma je liek, ktory obsahuje G¢inné latky benfotiamin (derivat vitaminu B;) a kyanokobalamin
(vitamin Bi,). Milgamma sa pouziva na liecbu dospelych pacientov.

Milgamma sa pouZziva na lie¢bu

- ochoreni nervov rézneho pévodu, neuropatie a polyneuropatie (napr. zapalovych ochoreni periférnych
nervov a korenov, pri poskodeni nervov nasledkom cukrovky, chronického alkoholizmu),

- neuralgie (bolest nervov),

- neuritidy (zapal nervov),

- pasového oparu (herpes zoster),

- obrny tvarového nervu (paréza nervi facialis),

- poskodenia srdcového svalstva nasledkom nedostatku vitaminu By,

- reumatickych tazkosti,

- bolesti svalov,

- pri priznakoch nadmerného pretaZenia a v rekonvalescencii (zotavenie sa po chorobe).

Ak sa do 28 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Milgammu

Neuzivajte Milgammu

- ak ste alergicky (precitliveny) na benfotiamin alebo kyanokobalamin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate obstrukciu (upchatie) creva.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Milgammu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate psoriazu, liecha Milgammou sa moze zacat’ len vtedy, ak prinos z lieCby prevazuje nad jej rizikami,
pretoze vitamin Bi» m6ze zhorsit’ kozné priznaky.

Vzhl'adom na pritomnost’ ricinového oleja v lieku sa mdze vyskytnit’ vracanie, nutkanie na vracanie
(nevol'nost’), bolest’ brucha a pri vysokom davkovani ma liek laxativny (prehanajtci) uéinok.

Deti a dospievajuci
Nie su skusenosti s uzivanim Milgammy u deti a dospievajucich (do 18 rokov). Preto sa Milgamma nema
podavat’ detom.

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

Uginok tiaminu (vitaminu By) sa rusi 5-fluorouracilom (liek pouzivany pri chemoterapii), pretoze 5-
fluorouracil potlaca jeho metabolizmus.

Nasledujuce lieky (lie¢iva) mozu mat’ nepriaznivy vplyv na vstrebavanie vitaminu Bio:
- kolchicin,

- aminoglykozidové antibiotika (napr. neomycin),

- kyselina p-aminosalicylova,

- antiepileptikd (napr. fenytoin, fenobarbital a primidon),

- cholestyramin,

- lieky s predizenym uvoliovanim draslika,

- metyldopa,

- inhibitory zaludocnej kyseliny (napr. omeprazol, cimetidin)

- peroralne antidiabetikd biguanidového typu.

Pacienti, ktori su lieceni chloramifenikolom mézu slabo reagovat’ na liecbu vitaminom Bia.

Subezné uzivanie vitaminu C a vitaminu B12 moze viest’ k zniZeniu mnozstva vitaminu B12 V krvnom sére a v
telesnych zasobach.

Milgamma a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol ma nepriaznivy vplyv na vstrebavanie vitaminu Bi».

Tehotenstvo, dojéenie 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 zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojéite, odporuca sa uzivat’ denne 1,4 az 1,6 mg vitaminu B a 4 pug vitaminu B1,
(kyanokobalaminu). Viac vitaminu B1 mozete uzivat’ len v pripade, ak sa u vas zistil jeho nedostatok, ked’ze
bezpecnost’ uzivania vyssich davok nez st odporuc¢ané denné davky nebola doteraz stanovena. Nedokazalo
sa, ze by uzivanie vysokych davok vitaminu Bi, bolo nebezpecné. Vitaminy B; a B12 prestupuju do
materského mlieka.

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

Milgamma obsahuje laktézu, glukézovy sirup a sacharézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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Tento liek obsahuje farbivo amarant (E 123), ktoré méze vyvolat’ alergické reakcie.

Vzhl'adom na pritomnost’ ricinového oleja v lieku sa u vas moze vyskytnut’ vracanie, nutkanie na vracanie
(nevolnost’), bolest’ brucha a pri vysokom davkovani ma liek laxativny (prehdnajici) ucinok.

3. Ako uzivat’ Milgammu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informadcii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporucand davka je 1 obalend tableta uzivana 3 az 4-krat denne. Obalent1 tabletu pri uzivani nerozhryzujte.
V Tahsich pripadoch alebo v rekonvalescencii je dosta¢ujuca davka 1 az 2 obalené tablety denne.

Sposob uZzivania
Obalené tablety sa majt po jedle prehltnit’ celé a zapit’ malym mnozstvom tekutiny.

Pouzitie u deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ Milgammy u deti nebola zatial’ stanovena. Udaje nie st k dispozicii.

Ak uzijete viac Milgammy, ako mate
Ak ste vy (alebo niekto iny) uzili va¢Sie mnozstvo Milgammy ako je odporii¢ana davka, alebo si myslite, ze
diet’a prehltlo tabletu, vyhl'adajte najblizsiu lekarsku pohotovostnu sluzbu alebo svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Milgammu
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v uzivani Milgammy
v rovnakej davke ako predtym a snazte sa v buducnosti uzivat’ liek pravidelne.

Ak prestanete uzivat’ Milgammu
Ak svojvol'ne ukoncite liecbu, ohrozite jej uspesnost’. Ak spozorujete vedlajsie G¢inky, porozpravajte sa
s lekarom o moznosti d’alSej liecby.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy imunitného systéemu

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

alergické reakcie (zZihl'avka, kozné vyrazky, astma). Ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu, riziko
alergickych reakecii je vyssie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov):

Vv klinickych $tadiach boli zaznamenané ojedinelé pripady portch traviaceho traktu, ako je nutkanie na
vracanie (nevolnost) a iné zazivacie tazkosti. Spojitost medzi vitaminom B a velkostou davky je stale
nejasna.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov):
vyrazky vo forme akné a tvorba pluzgierov.
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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 ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Milgammu

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale, na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Milgamma obsahuje

Lie¢ivami st benfotiamin (vitamin B1) a kyanokobalamin (vitamin Bay).

Jedna obalena tableta obsahuje 50 mg benfotiaminu a 0,25 mg kyanokobalaminu.

Dalsie zlozky si:

monohydrat laktézy, sachardza, kukuri¢ny Skrob, Zelatina, mikrokryStalicka celuloza, mastenec, kyselina
stearova, dextrin, gluk6zovy sirup, uhli¢itan vapenaty, Selak, ricinovy olej, oxid titanicity, amarant E 123,
biely vosk, karnaubsky vosk.

Ako vyzera Milgamma a obsah balenia
Tablety Milgammy st ¢ervené okrahle obojstranne vypuklé obalené tablety.

Milgamma je dostupna v baleniach po 20, 50 alebo 100 obalenych tabliet alebo ako nemocniéné balenie po
500, 1000 a 5000 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrzZitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Nemecko

Vyrobca
Mauermann Arzneimittel KG, Heinrich — Knote — Strasse 2, 82343 Pocking, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Worwag Pharma Operations Sp. z 0.0., ul. gen. Mariana Langiewicza 58, 95-050 Konstantynow Lodzki,
Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 2023.



