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Pisomna informacia pre pouZivatela

Milgamma 100
obalené tablety

benfotiamin a pyridoxinium-chlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi 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 informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Milgamma 100 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Milgammu 100
Ako uzivat’ Milgammu 100

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Milgammu 100

Obsah balenia a d’alSie informacie

o~ E

1. Co je Milgamma 100 a na &o sa pouziva

Milgamma 100 sa pouZziva na lie¢bu neurologickych ochoreni vyvolanych nedostatkom vitaminov B a Be.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Milgammu 100
Neuzivajte Milgammu 100

- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Milgammu 100, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Milgamma 100 moZe vyvolat’ neuropatie, ak sa uziva dlhsie ako 6 mesiacov.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak sa u vas v minulosti vyskytla alergicka reakcia.

Iné lieky a Milgamma 100
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 znizit’ G¢inok L-dopy (liek na liecbu Parkinsonovej choroby).
Subezné podavanie antagonistov pyridoxinu (napr. hydralazinu (liek na liecbu vysokého krvného tlaku),
izoniazidu (liek proti tuberkul6ze), D-penicilinu (antibiotikum), cykloserinu (antibiotikum)), uzivanie
alkoholu a dlhodobé uzivanie peroralnej antikoncepcie s obsahom estrogénov moéze viest’ k hedostatku
vitaminu Be.
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Tiamin je deaktivovany 5-fluorouracilom (liek pouzivany pri chemoterapii).

Milgamma 100 a jedlo a napoje
Nie su potrebné Ziadne Specialne opatrenia.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva je odporucany denny prijem 1,4 — 1,6 mg vitaminu B a 3 mg vitaminu Bs. Podavanie
vysSich ako odporacanych dennych davok nebol preukazany ako bezpecny. Preto sa Milgamma 100 nema
uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Vitamin B; a Bs prestupuje do materského mlieka. Vysoké ddvky vitaminu Bs inhibuji tvorbu mlieka. Preto
sa Milgamma 100 nema uZzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Milgamma 100 nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

Milgamma 100 obsahuje sacharoézu (cukor) a sodnu sol’ kroskramelozy.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Milgammu 100

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvyc¢ajna davka u dospelych je jedna obalena tableta Milgammy 100 denne. Pri akutnych stavoch moze lekar
zvysit’ davku az na 3-krat denne 1 obalena tableta Milgammy 100.

Najneskor po Styroch tyzdiioch lieby lekar zvazi, ¢i je stale potrebna zvySena davka vitaminu B a Bg (3-
krat denne 1 tableta Milgammy 100). Pokial’ je to mozné, davkovanie sa ma znizit’ na denne 1 obalena
tableta Milgammy 100, aby sa zniZzilo riziko vzniku neuropatii v Spojitosti s vitaminom Be.

Obalené tablety sa uZziju s dostatocnym mnozstvom tekutiny.
Tablety sa m6zu uzivat’ v lubovol'nom ¢ase pocas dna.

Pouzitie u deti
Deti nemajt uzivat’ Milgammu 100, pretoZe nebola stanovend bezpecnost’ a i€innost’ u deti. Nie si dostupné
ziadne udaje.

AK uzijete viac Milgammy 100, ako mate
Kratkodobé podanie vysokych davok vitaminu Bg (viac ako 1 g denne) moze vyvolat’ neurotoxické ucinky.

Ak sa u vas vyskytni neo¢akavané priznaky, vyhl'adajte lekara.

AK zabudnete uzit® Milgammu 100
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v uzivani Milgammy 100
v rovnakej davke ako predtym a snazte sa v buducnosti uzivat’ liek pravidelne.
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AK prestanete uzivat’ Milgammu 100
Ak ukoncite lie€bu, riskujete, Ze lie¢ba nebude tispesna.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy imunitného systému:

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osé6b):

V individualnych pripadoch sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie ako su kozné reakcie, zZihl'avka, vyrazka,
Sokové stavy.

Poruchy nervového systemu:
Frekvencia nie je znama: dlhodobé uzivanie lieku viac ako 6 mesiacov moze vyvolat’ periférne senzorické
neuropatie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

V klinickych $tadiach boli zdokumentované ojedinelé pripady gastrointestinalnych portich ako je nutkanie na
vracanie a iné gastrointestinalne t'azkosti. Avsak frekvencia vyskytu tychto neziaducich ucinkov sa
vyznamne nelisila od skupiny dostavajucej placebo (liek bez lie¢iva). Pri¢inny vzt'ah k vitaminom B a Bs
nie je dostatocne objasneny a mdze byt’ zavisly od davky.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u 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 . Vedlajsie ucinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Milgammu 100

Tento liek 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.

Uchovévajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Milgamma 100 obsahuje
Liecivo je benfotiamin a pyridoxinium-chlorid.

1 obalena tableta obsahuje 100 mg benfotiaminu a 100 mg pyridoxinium-chloridu.

Dalsie zlozky su:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jadro tablety:
koloidny oxid kremicity, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy, povidon, mastenec,
triglyceridy s dlhymi bo¢nymi retazcami.

Obal tablety:

Selak, trietylcitrat, sachardza, uhli¢itan vépenaty, arabska guma, kukuri¢ny Skrob, oxid titani¢ity (E171),
makrogol 6000, glycerol 85 %, polysorbat 80, montanglykolovy vosk.

Ako vyzera Milgamma 100 a obsah balenia

Milgamma 100 je biela okrahla tableta s hladkym povrchom.

Milgamma 100 je dostupna v baleniach po 30, 60 alebo 100 obalenych tabliet alebo ako nemocni¢né balenia
po 500, 1000 a 5000 obalenych tabliet.

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

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

Vyrobca
Worwag Pharma Production GmbH & Co. KG

Gewerbeallee 1, 82343 Pscking, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



