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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Milgamma N 40 mg/90 mg/0,25 mg mékké tobolky
benfotiaminum/pyridoxini hydrochloridum/cyanocobalaminum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Milgamma N a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Milgamma N uZivat
3. Jak se ptipravek Milgamma N uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Milgamma N uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Milgamma N obsahuje kombinaci vitamini skupiny B (B1 ve form¢ benfotiaminu, B6 a
B12).

Vitaminy skupiny B obsazené v piipravku jsou nezbytné pro metabolismus nervovych bunék.
Vitamin B1 je v ptipravku obsaZzen ve forme benfotiaminu, ktery je, proti klasické forme vitaminu B1,
rozpustny v tucich. Tim se podstatné 1épe vstiebava, v organismu je 1épe dostupny a je i Iépe
vyuzivan. Na rozdil od thiaminu nevyvolava zacpu ani nepiijemny télesny pach a je odolnéjsi vici
odbouravani.

Pripravek se pouziva jako podptirna Ié¢ba pti onemocnénich postihujicich predevsim periferni
nervovy systém (napft. zanétliva onemocnéni perifernich nervii a kofentl, onemocnéni v ramci diabetes
mellitus, nasledky chronického alkoholismu, obrna licniho nervu, postizeni trojklanné¢ho nervu,
kofenové syndromy, pasovy opar apod.). Dale se pouziva u stavl se zvySenou potfebou vitamint
skupiny B.

Pripravek Milgamma N je uren k 1é¢bé dospélych.

Tento 1é¢ivy pripravek uzivejte pouze pokud je Vam znamo, ze trpite nékterym z vyse uvedenych
onemocnéni ¢i stavl, a 1éCbu timto ptipravkem Vam vyslovné doporudil 1ékat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Milgamma N uZivat

NeuZivejte pripravek Milgamma N
- jestlize jste alergicky(4) na benfotiamin, thiamin, pyridoxin-hydrochlorid, kyanokobalamin,
na araSidy, s6ju nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud trpite degeneraci (poskozenim) zrakového nervu, ktera mtze zplsobovat poruchy zraku.
Zrakovy nerv pfenasi informace z oka do mozku.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Milgamma N se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud potiebujete pravidelnou dialyzu ledvin nebo mate onemocnéni jater, ma Vam lékat provadeét
pravidelné krevni testy a davkovani pripravku Milgamma N mtiZe byt nutné snizit.

Pokud se ptipravek Milgamma N uziva déle nez 6 mésict, existuje riziko vzniku neuropatie (postizeni
perifernich nervil).

Vysoké davky vitaminu B6 mohou zpiisobit zanét nervil s ptiznaky, jako je necitlivost, brnéni, paleni
nebo nestabilita chtize.

Pokud se u Vas béhem uzivani pripravku Milgamma N objevi néktery z téchto ptiznakil, okamzit¢ jej
prestaiite uzivat a porad’te se s Iékafem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Milgamma N

Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Jestlize Vam dalsi 1ékat piedepiSe nebo doporuci jiny 1€k,
informujte jej, Ze jiz uzivate ptipravek Milgamma N.

S-fluorouracil, 1€k pouzivany k 1é¢bé rakoviny, mize snizovat ucinek vitaminu B1. To mtze vést k
jeho nedostatku, i u pacientt bez ptedchoziho nedostatku. Proto mize byt nutna Gprava davky
pripravku Milgamma N.

Bylo prokazano, ze podavani ptipravku Milgamma N spolu s [é¢ivymi pfipravky pemetrexedem nebo
altretaminem (pouzivanymi k 1€¢bé rakoviny) snizuje nezadouci ucinky souvisejici s chemoterapii,
jako je neuropatie, inava a travici potize.

Vitamin B6 by se neméa uzivat soucasné s levodopou, coz je 1€k pouzivany k 1écbe Parkinsonovy
choroby, protoze oslabuje 1é¢ebny ucinek levodopy.

Naésledujici 1éky (soucast skupiny antagonistdl vitaminu B6) mohou zpisobit nedostatek vitaminu B6:
- Hydralazin (1€k k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),
- Izonazid (1€k k 1écbé tuberkulozy),
- Penicilamin (I1€k k 1éCbé¢ artritidy),
- Cykloserin (antibiotikum, pouzivané k 1écbé bakteridlnich infeket).

Hladiny vitaminu B12 mohou byt ovlivnény:
- Inhibitory protonové pumpy (napi. omeprazol) a antagonisté histaminu H2 (napt. cimetidin) se
pouzivaji k 1é¢bé nadmérné Zaludeéni kyseliny, ktera zpisobuje poruchy traveni nebo viedy.
- Kolchicin, k 1é¢b¢ dny.
- Antibiotika neomycin a chloramfenikol.
- Biguanidy, napt. metformin, ktery se pouziva k 1é¢bé cukrovky.
- Kyselina aminosalicylova, ktera se pouziva k 1é¢b¢ zanétlivych onemocnéni stiev.
- Dlouhodobé pouzivani oxidu dusného (plyn pouzivany k anestezii).
- Antipsychotika druhé generace (napf. olanzapin a risperidon).
- Draselné soli.
- Methyldopa (uzivana k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku).
- Léky k 1écbe epilepsie, jako je karbamazepin.

Nedostatek vitamini B6 a B12 mize byt navic zptisoben dlouhodobym uzivanim peroralni
antikoncepce obsahujici estrogen.

Milgamma N a alkohol
Alkoholu je tieba se vyhybat, protoze snizuje ucinnost 1é¢by. Zavislost na alkoholu mize zvysit
potiebu vitaminu B6. Konzumace alkoholu mtize snizit vstfebavani vitaminu B12.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento I€k uzivat.
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O uzivani tohoto léku béhem te€hotenstvi nejsou k dispozici dostatecné tdaje. Vitaminy B1, B6 a B12
prechazeji do matetského mléka. Vysoké davky vitaminu B6 zabraiiuji tvorbé matetského mléka.
Tento piipravek se nema uzivat behem tehotenstvi a v obdobi kojeni.

Vliv vitaminti B1, B6 a B12 na plodnost neni znam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Milgamma N nema Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Milgamma N obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 7,89 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Je tfeba vzit v ivahu dalsi ucinky soubézného uzivani ptipravkl obsahujicich sorbitol (nebo fruktozu)
a piijmu sorbitolu (nebo fruktdzy) v potravé. Mnozstvi sorbitolu v perordlnim 1é¢ivém ptipravku mize
ovlivnit biologickou dostupnost jinych souc¢asn¢ uzivanych lécivych ptipravka.

Tento ptipravek obsahuje sdjovy lecithin. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo s6ju, neuzivejte
tento 1éCivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Milgamma N uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Pokud 1€kat neur¢i jinak, je obvykla davka pro dospélého 1 tobolka 3krat denné.
V leh¢ich ptipadech nebo preventivné staci 1-2 tobolky denné.
Tobolky nekousejte, uzivejte po jidle, zapijejte trochou tekutiny.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Milgamma N, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete vice ptripravku Milgamma N, nez jste m¢l(a), porad’te se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem, kteti Vam poradi ohledné pottebnych opatteni. Nebyly hlaseny zadné ptipady
predavkovani vitaminem B1, vitaminem B6 nebo vitaminem B12 po jednorazovém poziti velké
davky. Vysoké davky vitaminu B6 mohou pfi kratkodobém uzivéani (davky vyssi nez 1 g/den) zpUsobit
ucinky na nervovy systém. Davky 100 mg vitaminu B6 denné¢ mohou zptisobit neuropatii, pokud jsou
uzivany déle nez 6 mésict. Predavkovani se v podstaté projevuje ve formé senzorické polyneuropatie,
pravdépodobné spolu s ataxii (poruchou volni koordinace svalovych pohybil). Extrémné vysoké davky
mohou vést k zachvatim kieci.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- Reakce z precitlivélosti (svédéni, vyrazka, koptivka na velkych plochach téla)
- Dusnost, Sok, otok o¢i, obli¢eje, jazyka a krku

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- Kozni vyrazky podobné akné

Neni znamo (frekvenci dostupnych tdajt nelze urcit):
- Poruchy traviciho ustroji (pocit na zvraceni nebo jiné travici potize)
- Neuropatie (postiZeni perifernich nervil), pokud se uziva déle nez 6 mésict
- Horecka

Hl4seni nezadoucich acéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Milgamma N uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25°C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Lécivymi latkami jsou: benfotiaminum 40 mg, pyridoxini hydrochloridum 90 mg, cyanocobalaminum
0,25 mg v jedné tobolce

Pomocnymi latkami jsou: tvrdy tuk, ¢istény fepkovy olej, sojovy lecithin, ethylvanilin,
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, Zelatina, glycerol 85%, susina z 70% roztoku karionu 83 (obsahuje
sorbitol), oxid titani¢ity (E 171), ¢erveny oxid Zelezity (E 172)

Jak pripravek Milgamma N vypada a co obsahuje toto baleni
Milgamma N jsou podlouhlé, mekké, Zelatinové tobolky, podélné€ barevné rozlisSené, jedna strana
rizova, druha krémové bilé, obsahujici riizovou pastu vanilkové viné.

Baleni obsahuje 20, 50, 100, 500, 1000 nebo 5000 mekkych tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Worwag Pharma GmbH & Co.,KG

Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Némecko

Vyrobce

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Némecko

Worwag Pharma Operations spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. gen. Mariana Langiewicza 58, 95-050 Konstantynow Lodzki, Polsko
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 12. 2025
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