Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Milgamma N
(50 mg + 50 mg + 0,5 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
Thiamini hydrochloridum + Pyridoxini hydrochloridum + Cyanocobalaminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Milgamma N i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Milgamma N jest mieszaning witamin z grupy B.

Lek Milgamma N stosowany jest u dorostych w nastepujacych przypadkach:

2.

schorzenia uktadu nerwowego o roznej genezie;
zapalenie nerwow;

neuralgia;

polineuropatie (np. cukrzycowe, alkoholowe, etc.);
bol migsni (mialgia);

zespot korzonkowy;

zespot napigcia karku;

bol barku;

niektore formy zapalenia nerwu wzrokowego (pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego);
poélpasiec;

porazenie nerwu twarzowego;

oraz jako $rodek wzmacniajacy.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milgamma N

Kiedy nie stosowa¢ leku Milgamma N:

jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tiaminy (witamina B1), chlorowodorek pirydoksyny
(witamina Bg), cyjanokobalaming (witamina Bi2) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli wystepujg zaburzenia przewodnictwa i niewyréwnana niewydolnos¢ serca,

w okresie cigzy i karmienia piersia,

u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Milgamma N nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Lek Milgamma N przeznaczony jest wytacznie do wstrzykniecia domig¢$niowego (i.m.), a nie do
wstrzyknie¢ dozylnych (i.v.). Kazde przypadkowe wstrzyknigcie dozylne musi by¢ monitorowane
przez lekarza lub w warunkach szpitalnych w zaleznosci od cigzko$ci wynikajacych z niego objawow.

Ten lek moze powodowac neuropatie, jesli stosowany jest przez okres dluzszy niz sze$¢ miesiecy.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych os6b w podesztym wieku.

Lek Milgamma N a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku nastepujacych lekow:

e roztwory zawierajace siarczyny (witamina B ulega rozktadowi w roztworach zawierajacych
siarczyny; inne witaminy moga ulega¢ inaktywacji w obecnosci produktéw rozktadu witaminy B1),
5-fluorouracyl — stosowany w leczeniu raka,

INH (izoniazyd) — stosowany w leczeniu gruzlicy,

D-penicylamina — stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow,

dhugotrwate stosowanie doustnej antykoncepcji zawierajacej estrogeny,

epinefryna — stosowana w leczeniu ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksja),

norepinefryna — stosowana w leczeniu depresji i niskiego ci$nienia krwi,

sulfonamidy — antybiotyki stosowane rowniez w leczeniu choréb zapalnych jelit,

L-dopa — stosowana w leczeniu choroby Parkinsona.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

W okresie cigzy zalecana dobowa dawka witaminy B; wynosi od 1,2 mg (drugi trymestr) do 1,3 mg (trzeci
trymestr). Podczas cigzy zalecana dawka dobowa witaminy Bs wynosi 1,9 mg, a witaminy Bi> — 2,6 pg.
Bezpieczenstwo dawek dobowych wyzszych niz zalecane, nie zostato jak dotychczas wystarczajaco
zbadane.

Nie nalezy stosowac leku Milgamma N w okresie cigzy.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig zalecana dawka dobowa witaminy B1 wynosi 1,3 mg, witaminy Be - 1,9
mg, a witaminy Bi, — 2,6 pg.

Bezpieczenstwo dawek dobowych wyzszych niz zalecane, nie zostato jak dotychczas wystarczajaco
zbadane.

Witaminy By, Be i B12 przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. Wysokie dawki witaminy Be
moga hamowa¢ wydzielanie mleka.

Nie nalezy stosowac¢ leku Milgamma N w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma szczegolnych ograniczen.

Lek zawiera alkohol benzylowy, séd i potas

Alkohol benzylowy

Lek Milgamma N zawiera 40 mg alkoholu benzylowego w 1 amputce 2 ml. Duze objetosci alkoholu

benzylowego nalezy podawaé z ostroznoscig i tylko w razie konieczno$ci, zwlaszcza u pacjentow z
2



zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji toksycznosci (kwasica
metaboliczna).

Séd
Lek Milgamma N zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 amputke 2 ml, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Potas
Lek Milgamma N zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na 1 amputke 2 ml, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od potasu”.

3. Jak stosowaé lek Milgamma N

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek nalezy podawa¢ we wstrzyknieciu domigsniowym. Kazde przypadkowe wstrzyknigcie
dozylne musi by¢ monitorowane przez lekarza lub w warunkach szpitalnych w zalezno$ci od cigzkosci
wynikajacych z niego objawow.

Lekarz okresli odpowiednia dawke dla pacjenta i czestotliwos¢ podawania.

Zalecana dawka to:

W powaznych i ostrych stanach bélowych i w celu szybkiego osiggnigcia wysokiego stgzenia we krwi:
poczatkowa dawka to 1 wstrzyknigcie (2 ml) na dobe. Po uspokojeniu ostrej fazy i w przypadku
nienasilonych objawow: 1 wstrzyknigcie 2-3 razy w tygodniu.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku i u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek.

Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych stosowania leku Milgamma N u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Z tego powodu leku Milgamma N nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy do
18 lat. Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u pacjentow z niewydolnoscia
watroby. Z tego powodu lek Milgamma N nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z cigzka
niewydolno$ciag watroby.

Zalecana jest kontrola leczenia przez lekarza w odstepach tygodniowych.
Nalezy najszybciej jak to jest mozliwe zmieni¢ leczenie na podanie doustne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Milgamma N

Lek ten jest podawany pod nadzorem lekarza. Jest mato prawdopodobne, aby dawka leku byta za duza
lub za mata, jednak jesli pacjent przypuszcza, ze tak si¢ stato nalezy poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czesto$cig wystepowania:
Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko: moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 pacjentow

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

3



CzestoS¢ nieznana: czesto$¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Nalezy bezzwlocznie poinformowac lekarza w nastepujacych przypadkach:

Rzadko:
o reakcje alergiczne (np. wysypka skorna, sptycony oddech, wstrzas, obrzgk oczu, twarzy, jezyka i
gardta).

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
tak szybko, jak to jest mozliwe:

Bardzo rzadko:
e kotatanie serca (tachykardia);
e nadmierne pocenie si¢, tradzik, reakcje skorne ze Swigdem i pokrzywka.

Czgsto$¢ nieznana:

e zawroty glowy, sennos¢;

spowolnienie rytmu serca (bradykardia), zaburzenia rytmu serca;

wymioty;

skurcze;

wystapienie reakcji ogoélnoustrojowych (reakcje, ktore dotycza catego organizmu) jest mozliwe po
szybkim wstrzyknigciu (omylkowe wstrzyknigcie dozylne, wstrzykniecie w tkanki z duzym
przeptywem krwi) lub po przedawkowaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Milgamma N

Lek ten nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodoéwce (2°C-8°C). Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Milgamma N



2 ml roztworu do wstrzykiwan zawierajg:

Substancje czynne:

Tiaminy chlorowodorek (witamina B1) 100 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) 100 mg
Cyjanokobalamina (witamina Biy) 1mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 40 mg, lidokainy chlorowodorek 20 mg, sodu wodorotlenek, potasu
heksacyjanozelazian (111), sodu polifosforan, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Milgamma N i co zawiera opakowanie:
Opakowanie zawiera: 5 amputek po 2 ml roztworu do wstrzykiwan, 25 amputek po 2 ml roztworu do
wstrzykiwan.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w Kraju eksportu:
Woérwag Pharma GmbH & Co.KG

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Wytwoérca:

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3

34212 Melsungen

Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia na Litwie, w kraju eksportu: LT/1/97/2573/001
LT/1/97/2573/002
LT/1/97/2573/003
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 48/20

Data zatwierdzenia ulotki: 20.11.2024



