milgamma“N
milgamma®100

Nazwa produktu leczniczego: Milgamma N, (50 mg + 50 mg + 0,5 mg)/ml, roztwdr do wstrzykiwar: Skfad jakosciowy i ilosciowy: 1 amputka
2 ml zawiera 100 mg tiaminy chlorowodorku (Thiamini hydrochloridum), 100 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum)
i 1 mg cyjanokobalaminy (Cyanocobalaminum). Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy 40 mg, lidokainy chlorowodorek 20 mg w 2 ml
roztworu do wstrzykiwan. Postaé¢ farmaceutyczna: roztwdr do wstrzykiwarn domigsniowych. Wskazania do stosowania: Osoby doroste:
schorzenia uktadu nerwowego o rdéznej genezie, zapalenia nerwdw, neuralgie, polineuropatie (np. cukrzycowe, alkoholowe, etc.), mialgie,
zespoty korzonkowe, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, pétpasiec, porazenie nerwu twarzowego, oraz jako srodek wzmacniajacy.
Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli: w ciezkich i bolesnych przypadkach, dawka poczatkowa to 1 wstrzykniecie (2 ml) dziennie w celu
szybkiego osiggniecia wysokiego stezenia we krwi. Po uspokojeniu ostrej fazy, i w przypadku mniej ciezkich schorzer nalezy stosowac
wstrzykniecie 2 do 3 razy na tydzien. Zalecana jest kontrola leczenia przez lekarza w odstepach tygodniowych. Nalezy najszybciej jak to jest
mozliwe zmieni¢ leczenie na podanie doustne. Dzieci i mtodziez: brak odpowiednich badan dotyczacych stosowania produktu Milgamma N
u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Z tego powodu produkt Milgamma N nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Osoby
starsze: nie jest konieczne dostosowanie dawki. Pacjenci z niewydolnoscig nerek: nie jest konieczne dostosowanie dawki. Pacjenci
z niewydolnoscig watroby: nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci u 0séb z niewydolnoscia watroby. Z tego powodu nie nalezy stosowac
produktu Milgamma N u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby.Sposéb podawania: roztwér do wstrzykiwan nalezy podawac gteboko
domiesniowo (i.m.). Ostrzezenie dotyczace przypadkowego wstrzykniecia dozylnego: produkt Milgamma N przeznaczony jest wytacznie do
wstrzyknie¢ domiesniowych (i.m.), a nie do wstrzyknie¢ dozylnych (i.v.). Kazde przypadkowe wstrzykniecie dozylne musi byé monitorowane
przez lekarza lub w warunkach szpitalnych w zaleznosci od ciezkosci wynikajacych z niego objawdéw. W przerwach miedzy podawaniem
roztworu do wstrzykiwan, po zakoriczeniu leczenia roztworem do wstrzykiwan oraz w mniej ciezkich przypadkach zaleca sie stosowanie
produktu leczniczego Milgamma 100, drazetki, postaci do podawania doustnego — zgodnie z obowigzujaca ChPL. Przeciwwskazania:
nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktérykolwiek ze sktadnikdw pomocniczych, ciezkie zaburzenia przewodnictwa lub niewyréwnana
niewydolno$¢ serca, cigza i karmienie piersig, noworodki i dzieci w wieku do 3 lat. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Produkt Milgamma N zawiera lidokainy chlorowodorek i dlatego moze by¢ wstrzykiwany wytgcznie domiesniowo (i.m.), a nie
dozylnie (i.v.). Kazde przypadkowe wstrzykniecie dozylne musi by¢ monitorowane przez lekarza lub w warunkach szpitalnych w zaleznosci od
ciezkosci wynikajgcych z niego objawdéw. Produkt leczniczy moze powodowaé neuropatie, jesli stosowany jest dtuzej niz sze$¢ miesiecy.
Produkt Milgamma N zawiera séd, jednak mniej niz 1 mmol (23 mg) na amputke (2 ml). Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
toksyczne i rzekomoanafilaktyczne u niemowlat i dzieci do 3 roku zycia. Dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu odpornosciowego: bardzo
rzadko: reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka skdérna, niewydolnosé oddechowa, wstrzas, obrzek naczynioruchowy). Rzadko: reakcje
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy. Zaburzenia serca” bardzo rzadko: tachykardia. Zaburzenia skory
i tkanki podskdrnej: bardzo rzadko: obfite pocenie sie, tradzik, reakcje skérne obejmujgce swiad i pokrzywke. Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: czestos¢ nieznana: mozliwe s3 reakcje ogdlnoustrojowe po szybkim wstrzyknieciu (omytkowe wstrzykniecie dozylne,
wstrzykniecie w tkanki z duzym przeptywem krwi) lub po przedawkowaniu. Moga wystgpi¢ zawroty gtowy, wymioty, bradykardia, arytmie,
zamroczenie i skurcze miesniowe. Przedawkowanie: Nie sg dostepne badania lub opisy przypadkéw przedawkowania po domiesniowym
wstrzyknieciu produktu Milgamma N. Toksycznos$é tiaminy, pirydoksyny i cyjanokobalaminy mozna okresli¢ jako bardzo niska. Jedynie
w przypadku podania okoto grama tych substancji mozna spodziewac sie ciezszych dziatan niepozadanych. Reakcje spowodowane
przedawkowaniem lidokainy (wysokie stezenie w osoczu) sg ogodlnoustrojowe i obejmujg osrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-
naczyniowy. Jako dziatania niepozagdane moga wystgpi¢ depresja uktadu oddechowego, drgawki toniczne i kloniczne oraz zapas¢ sercowo-
naczyniowa. Nawet jesli zachodzi tylko podejrzenie, ze pacjent ulegt zatruciu produktem Milgamma N, powinien by¢ on bezzwtocznie przyjety
do szpitala, gdzie nalezy wdrozy¢ ogdlne postepowanie stosowane w leczeniu zatrué. Leczenie drgawek i innych zagrazajgcych zyciu skutkéw
zatrucia musi odbywad sie zgodnie z zasadami nowoczesnej intensywnej opieki medycznej i w zaleznosci od wystepujgcych objawdw.
Podmiot odpowiedzialny: Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Strasse 7, 71034 Béblingen, Niemcy. Petna informacja o leku dostepna
na zyczenie. Informacja medyczna: Woerwag Pharma Polska Sp. z 0.0. ul. Dziekonskiego 1, 00-728 Warszawa, tel. 22 863 72 81, fax 22 877
13 70. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10204, wydane przez Ministra Zdrowia. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na
recepte.

Nazwa produktu leczniczego: Milgamma 100, 100 mg + 100 mg, drazetki. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 drazetka zawiera 100 mg
benfotiaminy - witaminy B1 (Benfothiaminum) i 100 mg pirydoksyny chlorowodorku - witaminy B6 (Pyridoxini hydrochloridum). Posta¢
farmaceutyczna: drazetki. Wskazania do stosowania: choroby uktadu nerwowego wywotane udokumentowanym niedoborem witaminy B1
i B6. Dawkowanie i sposéb podawania: zazwyczaj stosowana dawka leku Milgamma 100 to 1 drazetka 1 do 3 razy dziennie. Lek nalezy
przyjmowac popijajac odpowiednig iloscia wody. Po czterech tygodniach leczenia lekarz powinien zadecydowaé, czy konieczne jest
kontynuowanie leczenia. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na tiamine, pirydoksyny chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg produktu. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: dtugotrwate stosowanie wysokich dawek
pirydoksyny zwigzane jest z rozwojem neuropatii obwodowych. Efekty neurotoksyczne moga pojawic sie przy dtuzszym przyjmowaniu
witaminy B6, przez ponad dwa miesigce w dawkach przekraczajacych 500 mg. W przypadkach reakcji nadwrazliwosci, takich jak wykwity
skérne, pokrzywka, nadwrazliwos$¢ na swiatto, reakcje anafilaktyczne, nalezy przerwac stosowanie produktu Milgamma 100 oraz, jesli to
konieczne, zastosowaé odpowiednie leczenie. Pacjenci z bardzo rzadko wystepujacy dziedziczng nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowaé produktu Milgamma 100. Dziatania
niepozadane: Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak wykwity skoérne, pokrzywka,
nadwrazliwos$¢ na $wiatto, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia uktadu nerwowego: rzadko: neuropatie obwodowe. Zaburzenia zotagdkowo-
jelitowe: bardzo rzadko: w badaniach klinicznych, udokumentowano pojedyncze przypadki zaburzen zotadkowo-jelitowych jak nudnosci
i inne dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe. Jednak ich czestos¢ wystepowania nie réznita sie znaczaco od grupy placebo. Zwigzek przyczynowy z
przyjmowaniem witaminy B1 i B6 nie jest jeszcze wystarczajgco wyjasniony i moze by¢ zalezny od dawki. Przedawkowanie: Witamina B1 ma
szeroki przedziat terapeutyczny i objawy przedawkowania nie sg znane. W przypadku dtugotrwatego stosowania witaminy B6, przez ponad 2
miesigce w dawkach przekraczajacych 500 mg/dobe, mogg wystapic efekty neurotoksyczne. Objawy neuropatyczne ustepujg po zaprzestaniu
stosowania pirydoksyny. Brak jest specyficznej odtrutki. Podmiot odpowiedzialny: W&rwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Strasse 7, 71034
Boblingen, Niemcy. Petna informacja o leku dostepna na zyczenie. Informacja medyczna: Woerwag Pharma
Polska Sp. z 0.0. ul. Dziekoriskiego 1, 00-728 Warszawa, tel. 22 863 72 81, fax 22 877 13 70. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10804, wydane przez Ministra Zdrowia. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte.
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