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Piibalova informace: informace pro pacienta
Milgamma N injekéni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kaie nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Milgamma N a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez se zaéne piipravek Milgamma N pouZivat
Jak se ptipravek Milgamma N pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Milgamma N uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S S

1. Co je Milgamma N a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Milgamma N obsahuje kombinaci vitamint skupiny B (B1, B¢ a B12).

Neurotropni vitaminy B-komplexu (vitaminy podporujici ¢innost nervového systému) maji
pfiznivé G¢inky na zanétliva a degenerativni onemocnéni nervii a pohybového aparatu.

Ptipravek Milgamma N obsahuje také lidokain jako 1é¢ivou latku snizujici bolestivost podéani
injekce do svalu.

Ptipravek Milgamma N se pouziva k 1€¢bé€ nervovych onemocnéni rizného ptivodu, postihujicich
zejména periferni nervovy systém (napf. zanétlivd onemocnéni perifernich nervii a miSnich
kotenti, postizeni perifernich nervii pfi cukrovce - diabetickd polyneuropatie, nasledky
chronického alkoholismu, obrna licniho nervu, postizeni trojklanného nervu, kofenové syndromy,
pasovy opar, bolesti nervt a svalt apod.).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ se zacne pripravek Milgamma N pouZivat

Piipravek Milgamma N se nesmi pouZivat

- jestlize jste alergicky(4) na thiamin, pyridoxin, kyanokobalamin, lidokain nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize trpite tézkymi prevodnimi srde¢nimi poruchami

- jestliZe trpite srde¢nim selhanim

- v obdobi téhotenstvi a kojeni
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Vzhledem k obsahu benzylalkoholu se ptipravek Milgamma N nesmi podavat nedonosenym
détem a novorozencim, pokud lékai nerozhodne jinak.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Milgamma N se ma podavat pouze intramuskularné (podani do svalu), nikoli
intravendzné (podéani do zily) do krevniho fecisté. Po netimyslném intraven6znim podani musi
byt pacient sledovan lékafem nebo ve zdravotnickém zatizeni podle zavaznosti vzniklych
ptiznaku.

Pokud je ptipravek pouzivan déle nez 6 mésicii, mize zpisobovat neuropatie.

Pro podéani u pacientl s psoriazou (lupénkou) musi byt zavazné divody - vitamin Bi» mize
zhorsit kozni projevy.

Neni vhodné podavat ptipravek pacientim s nadorovym onemocnénim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Milgamma N

Utinky ptipravku Milgamma N a G&inky jinych sou¢asné uzivanych lékii se mohou navzajem
ovliviiovat. Vas 1ékai ma proto byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate,
nebo které za¢nete uzivat, a to na lékarsky pfedpis i bez néj. Nez zacnete soucasné s pouzivanim
pripravku Milgamma N uzivat néjaky volné prodejny Iék, porad’te se se svym oSetfujicim
1ékatem.

Pti 1é¢b¢ Parkinsonovy nemoci samotnou levodopou muze dojit ke snizeni jejiho ucinku. Dale
muze dojit ke vzdjemnému sniZzeni G€inku pfi [é€be isoniazidem, cykloserinem, D-penicilaminem
a sulfonamidy. Pfi injekénim podani lidokainu se mtze pii doprovodném podévani epinefrinu a
norepinefrinu vyskytnout zesileni nezddoucich ucinki na srdce. Piipravek zesiluje Uc¢inek
cholinergnich latek a lokalnich anestetik.

Cytostatika doxifluridin a fluoruracil snizuji G€inky ptipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek nesmi byt podavan t¢hotnym a kojicim zZenam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Milgamma N nemd Z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Milgamma N obsahuje benzylalkohol a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 40 mg benzylalkoholu v jedné ampulce, coZ odpovida 20 mg/ml.
Benzylalkohol mize zpisobit alergickou reakci. Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem
zavaznych nezddoucich GCinkl, jako jsou problémy s dychanim (tzv. ,.gasping syndrom®).
Nepodavejte novorozenciim (do 4 tydnl véku), pokud to nedoporuci 1ékat. Nepodavejte déle nez
1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s lékafem nebo lékarnikem.

Pozéadejte o radu svého 1¢kare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze
po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize

vyvolat nezadouci u€inky (tzv. ,,metabolicka acidéza®).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek Milgamma N pouZziva

O aplikaci ptipravku Milgamma N rozhoduje Iékai. Piipravek Milgamma N se ma podavat pouze
intramuskularné (do svalu), nikoli intravenézn¢ do krevniho fecisté. Po netimyslném
intraven6znim podani musi byt pacient sledovan 1ékafem nebo ve zdravotnickém zatizeni podle
zavaznosti vzniklych ptiznak.

Dospeli

U tézkych a akutnich stavl se aplikuje 1 ampulka denné hluboko nitrosvalové.

Po odeznéni akutniho stadia a u leh¢ich stavi se aplikuje 2-3krat tydné 1 ampulka nitrosvalové.
Obvykla délka 1écby je 1 — 4 tydny.

Déti a dospivajici

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o pouzivani ptipravku Milgamma N u déti a dospivajicich
mladSich nez 18 let. Proto se ptipravek Milgamma N u déti a dospivajicich ve véku do 18 let
nema pouzivat.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky muize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

reakce z precitlivélosti: kozni reakce se svédénim az koptivkou nebo dusnost, ziizeni prudusek,
otok riznych c¢éasti organismu (napf. obliceje nebo sliznice dychaciho ¢i traviciho ustroji),
zrychleni srde¢niho tepu, vyrazné poceni, akné.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
Anafylakticky Sok (vazny Zivot ohroZujici stav vznikajici v diisledku pfecitlivélosti na nekteré
cizorodé latky spojeny s duSnosti, poklesem krevniho tlaku a obéhovym selhdnim).

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit): pfi nespravném podéani nebo pii predavkovani
muze dojit k celkové reakci, ktera se projevi jako pocit na zvraceni, zvraceni, zpomaleny srde¢ni
tep, poruchy srde¢niho rytmu, malatnost, kieCe a reakce z ptecitlivélosti. Paleni v misté podani.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci €inky miZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Milgamma N uchovavat

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte ampulky v krabi¢ce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za Pouzitelné
do: a na ampulce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Milgamma N obsahuje

- Lécivymi latkami  jsou: thiamini hydrochloridum, pyridoxini hydrochloridum,
cyanocobalaminum a lidocaini hydrochloridum monohydricum. Jedna ampulka obsahuje
thiamini hydrochloridum 100 mg, pyridoxini hydrochloridum 100 mg, cyanocobalaminum
1 mg a lidocaini hydrochloricum monohydricum 20 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: benzylalkohol, voda na injekci, hexakyanozelezitan draselny,
polymetafosfore¢nan sodny, hydroxid sodny.

Jak pripravek Milgamma N vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahuje 5, 6, 10, 25, 100 nebo 500 ampulek po 2 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Némecko

Vyrobce
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Industriestrasse 3, D-34212, Melsungen,

Neémecko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 10. 2021
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