Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02076-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Milgamma N
miikkeé kapsuly

benfotiamin, pyridoxinium-chlorid a kyanokobalamin

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

pre vas délezité 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 informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Milgamma N a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Milgammu N
Ako uzivat’ Milgammu N

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Milgammu N

Obsah balenia a d’alie informacie
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Co je Milgamma N a na ¢o sa pouZiva
Milgamma N je liek na lie¢bu neuropatie. Pouziva sa na liecbu dospelych pacientov.

Milgamma N sa pouziva na liecbu zapalovych a bolestivych ochoreni nervov ako je diabeticka

a alkoholova polyneuropatia (poskodenie nervov pri cukrovke a alkoholizme), migréna, bolestivé
natiahnutie svalov (muskuloskeletalna bolest’), bolestivé postihnutie korenov periférnych nervov
(postihnutie pri vysunuti medzistavcovej platnic¢ky alebo ako vysledok degenerativneho ochorenia
chrbtice), skalenovy syndrom (ttlak nervovej spleti v krénej oblasti), syndrém rameno-ruka (bolestivy
syndrom v oblasti hornej koncatiny), pasovy opar (herpes zoster), obrna (paréza) tvarového nervu.
Pouziva sa tieZ pri prediZenej rekonvalescencii (zotavovani sa) a v geriatrii.

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 N
Neuzivajte Milgammu N

- ak ste alergicky na benfotiamin, tiamin, pyridoxinium-chlorid, kyanokobalamin, araSidy, s6ju alebo na
ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate degeneraciu zrakového nervu (moze viest’ k problémom so zrakom v dosledku poskodenia
nervovych vlakien zabezpecujlcich prenos zrakovych informaécii zo sietnice do mozgu)..

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Milgammu N, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek vyzadujicu pravidelnu dialyzu alebo ak mate ochorenie pecene, lekar
ma pravidelne vykonavat’ krvné testy a moéze byt potrebné znizit’ davku lieku Milgammy N.
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Ak sa Milgamma N uZziva dlhSie ako 6 mesiacov, existuje riziko vzniku neuropatie.

Vysoké davky vitaminu Bs m6zu spdsobit’ zapal nervov s priznakmi, ako je znecitlivenie, brnenie, pocity
palenia alebo poruchami koordinacie a stability chodze.

Ak sa u vés pocas uzivania Milgammy N vyskytne niektory z tychto priznakov, okamzite prestarite liek
uzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajici
Nie st skusenosti s uzivanim Milgammy N u deti a dospievajtcich (do 18 rokov), preto sa im nema
podavat’.

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

S-fludruracil liek pouzivany pri chemoterapii na liecbu rakoviny, méze znizovat’ ¢inok vitaminu B;. To
moze viest' k jeho nedostatku, aj ked” sa u vas predtym neprejavoval. V takom pripade mdze byt potrebna
uprava davky lieku Milgammy N.

Uzivanie lieku Milgammy N spolu s chemoterapeutickymi liekmi pemetrexedom alebo altretaminom
(pouzivanymi na liecbu rakoviny) méze znizit’ niektoré neziaduce u¢inky chemoterapie, ako su

poskodenie nervov (neuropatia), inava a traviace t'azkosti.

Vitamin Bs sa nesmie uzivat’ stibezne s lickom levodopa, pouzivanym na lie¢bu Parkinsonovej choroby,
pretoze moze oslabit’ jeho ucinok.

Nasledujuce lieky (patriace do skupiny antagonistov vitaminu Bs) m6zu spdsobit’ nedostatok vitaminu Beg:

- hydralazin (liek na lie¢bu vysokého krvného tlaku),

- izonazid (liek na lie¢bu tuberkuldzy),

- D-penicilamin (liek na liecbu artritidy),

- cykloserin (antibiotikum pouzivané na lieCbu bakteridlnych infekcif).

Hladiny vitaminu Bj» m6zu ovplyviiovat’:

- inhibitory protonovej pumpy (napr. omeprazol) a antagonisty histaminu H, (napr. cimetidin), ktoré
sa pouzivaju na zniZenie tvorby kyseliny v zaludku spdsobujticej poruchy travenia alebo vredy

- kolchicin, liek na liecbu dny

- niektoré antibiotikd, napr. neomycin a chloramfenikol

- biguanidy, napr. metformin, ktory sa pouziva na liecbu cukrovky

- kyselina aminosalicylova, ktora sa pouziva na liecbu zapalovych ochoreni criev

- dlhodobé pouzivanie oxidu dusného (plynu pouzivaného na anestéziu)

- niektoré lieky na lie¢bu psychickych poruch (napr. olanzapin a risperidon)

- soli draslika

- metyldopa (pouziva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

- lieky na liecbu epilepsie, ako je karbamazepin.

Okrem toho moéze byt nedostatok vitaminu Bs a B2 sposobeny aj dlhodobym uZivanim peroralnych
(uzivanych tstami) antikoncepénych pripravkov obsahujtcich estrogén.

Milgamma N a jedlo, napoje a alkohol

Je potrebné sa vyhybat’ konzumacii alkoholu, pretoze znizuje uc¢innost’ liecby. Zavislost’ od alkoholu
moze zvysit’ poziadavky na prisun vitaminu Bs. Konzumacia alkoholu méze znizit’ vstrebavanie vitaminu
Bia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotna 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.

Nie su dostato¢né udaje o pouzivani tohto licku pocas tehotenstva. Vitaminy B, B¢ a Bi» prechadzaju do
materského mlieka. Vysoké davky vitaminu Bs m6zu potlacat’ tvorbu materského mlieka.

Tento liek sa nema uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.
Vplyv vitaminov Bi, B¢ a Bi» na plodnost’ nie je znamy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Milgamma N nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Milgamma N obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 7,89 mg sorbitolu v kazdej méakkej kapsule.

Je potrebné zohl'adnit’ dodato¢né u¢inky stibezne uzivanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo fruktodzy) v strave. Mnozstvo sorbitolu v peroralne uzivanom lieku
mdze ovplyvnit’ biologickll dostupnost’ inych stibezne uzivanych liekov.

3. Ako uzivat’ Milgammu N
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
ako vadm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo

lekarnika.

Odporucana davka je jedna kapsula 3 az 4-krat denne. V l'ah$ich pripadoch a ak je odpoved’ na liecbu
obzvlast’ dobra, staci uzivat’ 1 — 2 kapsuly denne.

Sposob uzivania
Kapsuly sa maju prehltnut’ po jedle celé a zapit’ malym mnozstvom tekutiny.

Dizka lie¢by
Porozpravajte sa prosim so svojim lekarom alebo s lekarnikom, ak mate dojem, Ze uc¢inok Milgammy N je
prilis silny alebo prilis slaby.

Ak uzijete viac Milgammy N, ako mate

Ak uzijete viac Milgammy N, ako mate, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom, ktori vam
povedia, aké opatrenia je potrebné prijat’.

Po jednorazovom uziti vel'kej davky neboli hldsené ziadne pripady predavkovania vitaminom B,
vitaminom By alebo vitaminom Bi».

Vysoké davky vitaminu B¢ m6zu pri kratkodobom pouzivani (davky vyssie ako 1 g/den) spdsobit’ toxické
ucinky na nervovy systém. Davky 100 mg vitaminu Bs denne mozu pri uzivani dlh§om ako 6 mesiacov
viest’ k vzniku neuropatie.

Predavkovanie sa prejavuje najma vo forme senzorickej polyneuropatie, pripadne spolu s ataxiou
(porucha koordinacie pohybov). Mimoriadne vysoké davky mozu sposobit’ kice.

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

AK prestanete uzivat®’ Milgammu N
Ak svojvol'ne ukoncéite liebu, ohrozite jej tispesnost’. Ak spozorujete vedlajsie G¢inky, porozpravajte sa
s lekarom o moznosti d’alsej lieCby.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- reakcie z precitlivenosti (svrbenie, vyrazka, zihl'avka na rozsiahlych Castiach tela)
- dychavic¢nost’, Sok, opuch o¢i, tvare, jazyka a hrdla

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- kozné vyrazky podobajice sa na akné

Nezname (z dostupnych udajov):

- poruchy traviaceho traktu (nevolnost’ alebo iné traviace t'azkosti)
- neuropatia, ak sa uziva viac ako 6 mesiacov

- horucka

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ui¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Milgammu N

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Milgammu N po datume exspiracie, ktory je uvedeny na sSkatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Milgamma N obsahuje

Liecivami st benfotiamin (vitamin B,), pyridoxinium-chlorid (vitamin Bg) a kyanokobalamin
(vitamin Bj»).

Jedna mikkd kapsula obsahuje 40 mg benfotiaminu, 90 mg pyridoxinium-chloridu a 0,25 mg
kyanokobalaminu.

Dalsie zlozky su:

stredné nasytené triacylglyceroly, repkovy olej rafinovany, séjovy lecitin, etylvanilin,
hydrogénfosforecnan vapenaty bezvody, Zelatina, glycerol 85 %, nekrystalizujuci roztok sorbitolu, oxid
titanicity (E 171), oxid zelezity ¢erveny (E 172).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Milgamma N a obsah balenia

Kapsula Milgammy N je podlhovastd mékka zelatinova kapsula s opaknym dvojfarebnym bielo-ruzovym
obalom.

Milgamma N je dostupna v baleniach po 20, 50 alebo 100 kapsul alebo ako nemocni¢né balenie po 500,
1000 a 5000 kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

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

Vyrobca

Worwag Pharma Operations spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. gen. Mariana Langiewicza 58

95-050 Konstantynow t.6dzki, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



