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Pisomna informacia pre pouZivatela

Milgamma N
kapsuly

benfotiamin (40 mg), pyridoxinium-chlorid (90 mg) a kyanokobalamin (0,25 mg)

Pozorne si preditajte 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.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 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 u€inky

Ako uchovavat’ Milgammu N

Obsah balenia a d’alSie informacie

SoukrwnE

1. Co je Milgamma N a na &o sa pouZiva
Milgamma N je liek na lie¢bu neuropatie. Pouziva sa na lie¢bu dospelych pacientov.

Milgamma N sa pouZiva na lie¢bu 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 koretiov periférnych nervov (postihnutie pri vysunuti
medzistavcovej platnicky alebo ako vysledok degenerativneho ochorenia chrbtice), skalenovy syndrom
(utlak nervovej spleti v krénej oblasti), syndrom rameno-ruka (bolestivy syndrém 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 tiamin, benfotiamin, pyridoxinium-chlorid, kyanokobalamin alebo na ktortkol'vek
z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Milgammu N, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Milgamma N méze vyvolat’ neuropatie, ak sa uziva dlhsie ako 6 mesiacov.
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Deti a dospievajuci
Nie su sktisenosti s uzivanim Milgammy N u deti a dospievajucich (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.

Terapeutické davky vitaminu Bs mozu oslabovat’ u¢inok levodopy (liek na lie¢bu Parkinsonovej choroby).

ZvySena potreba pyridoxinu nastava pocas uzivania izoniazidu (liek proti tuberkuloze), D-penicilaminu
(antibiotikum) a cykloserinu (antibiotikum) ako aj pri dlhodobom uZzivani peroralnej antikoncepcie
S obsahom estrogénov.

Utinok tiaminu (vitaminu B;) sa rusi 5-fluorouracilom (liek pouZivany pri chemoterapii), pretoze 5-
fluorouracil potlaca jeho metabolizmus.

Milgamma N a jedlo, napoje a alkohol
ZvySsena potreba pyridoxinu nastava pri pozivani alkoholu.

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.

Denny prijem vitaminu Bgs do 25 mg je pocas tehotenstva a dojcenia bezpecny.
Liek obsahuje 90 mg vitaminu Bs v 1 kapsule, preto sa nema v tomto obdobi podavat’.

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

Milgamma N obsahuje glycerol a sorbitol.

Pred uzivanim Milgammy N sa ma zistit’ alergickd anamnéza.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznéSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Pri vysokom davkovani méze glycerol, ktory sa nachadza v lieku, spdsobit’ bolesti hlavy, podrazdenie
zaludka a hnacku.

3. Ako uzivat’ Milgammu N

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

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

Sposob uzivania
Kapsuly sa maja prehltntit’ po jedle celé a zapit’ malym mnozstvom tekutiny.

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

AK uZijete viac Milgammy N, ako mate
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Ak sa u vas vyskytnti neo¢akavané priznaky, vyhladajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Milgammu N
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu 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 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 lekéra 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 systému:
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 oso6b):
alergické reakcie (zihl'avka, kozné vyrazky, Sok).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

Vv klinickych $tadiach boli zdokumentované ojedinelé pripady porach traviaceho traktu, ako je nutkanie na
vracanie a iné zazivacie t'azkosti. Ich frekvencia vyskytu sa vSak vyznamne nelisila od skupiny dostavajtce;j
placebo (liek bez lieciva). Pri¢inny vzt'ah k vitaminom B; a Bs nie je dostato¢ne objasneny a moze byt’
zavisly od davky.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
vyrazky vo forme akné a tvorba pluzgierov

Poruchy nervového systému:
Frekvencia nie je znama: dlhodobé uZivanie viac ako 6 mesiacov moze vyvolat’ periférne senzorické
neuropatie (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Celkové poruchy:
Frekvencia nie je znama: pri vysokom davkovani moze glycerol, ktory sa nachadza v lieku, spdsobit’ bolesti
hlavy, podrazdenie zaltidka a hnac¢ku (pozri ¢ast’ Milgamma N obsahuje glycerol).

Hlasenie vedPajSich uc¢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 ucinkov, 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'ajSich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Milgammu N

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Milgammu N po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Milgamma N obsahuje

Lie¢ivami s benfotiamin (vitamin B;), pyridoxinium-chlorid (vitamin Bg) a kyanokobalamin (vitamin Byy).
Jedna kapsula obsahuje 40 mg benfotiaminu, 90 mg pyridoxinium-chloridu a 0,25 mg kyanokobalaminu.
Dalsie zlozky si:

stredné nasytené triacylglyceroly, repkovy olej rafinovany, s6jovy lecitin, etylvanilin, hydrogénfosfore¢nan
vapenaty bezvody, Zelatina, glycerol 85 %, nekrystalizujuci roztok sorbitolu, oxid titani¢ity (E 171), oxid
Zelezity ¢erveny (E 172).

AKo vyzera Milgamma N a obsah balenia

Kapsula Milgammy N je podlhovasta mikka Zelatinova kapsula s opaknym dvojfarebnym bielo-ruzovym
obalom.

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

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

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

Vyrobeca:
C.P.M. Contract Pharma GmbH & Co. KG

Friihlingsstrasse 7, 83620 Feldkirchen-Westerham, Nemecko

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

Medis International a.s., vyrobni zavod Bolatice
Pramyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



