
UPUTSTVO ZA LEK

Milgsmm.o N, 100 mgn rr|L + 100 ng2 mL + I mgn mL, r$tvor zr
titmin, piridok!in, cijrnokobshmin

P.tljivo proaitrjte ovo uputltvo, pre Dego 5to poalete d. priDrte ovrj leb jer oro lrdrti loformacije
koje su vrtDe 2r Vr!.
- Upulstvo saauv.jte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanj4 obratite se svom lekaru, famaceutu ili medicinskoj sestri.
- Ovaj lek propisanje samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, Cak i kada imaju

iste znake bolestikao i Vi.
- Ukoliko Vam sejavi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vaiem lekaru, fannaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljuluje i bilo koje netlljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputswu. Vidite odeljak

U ovom uputstv! proait{6cte:

Sla je lek MilSamma N idemu je namenjen
Sta feba da aate pre nego Sto primite lek Milgarnm. N
Kako se primenjuje lek Milgamma N
Moguia nezeljena dejswa
Kako duvali lek Milgamma N
Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

l
2.
3.

5.
6.
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j€ lek Milgamms N i iemu je namenjcn

Milgamma N sadrzi tiamin (vitamin Br), piridoksin (Vitamin 86) i cijanokobalamin (Vitamin Brz).

Lek Milgamma N se koristi kod oboljenja nervnog sistema uzrokovanih potvrdenim nedoslatkom vitamina

Br, 86 i Br2, koja se ne mote korigovati ishranom.

2. Sts treba da znate pre nego sto primiie lek Milgrmmr N

Lek Milgammr N ne smetc primiti:

- ukoliko ste alergiani (preosetljivi) na tiamin (vitamin Br), piridoksin (vitmin 86)' ctanokobalamin
(vitamin Brr) ili na bilo koju od pomo6nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);

- u sluaaju teskih poremedaja u sprovodnom sistemu sreanog misiia ili akutne dekomp€nzovane srdane

slabosti;
- u toku trudnode idoienia.

Obzirom da sadrzi benzilalkohol, Iek Milgamma N se

prevremeno rodene decc.

Upomretrja i mere opreze

Razgorarujte sa svojim lekorom, farmaceutom ili medicinsknm sestrom pre nego ito pimile lek Milgamna

Lek Milgamma N, rastvor za injekciju mora da se primeni iskljudivo intrarhuskulamo (duboko u misi6)' a ne

intraven;ki. U sludaju nehotidno primenjene intravenske injekcije, potrebanje nadzor lekara i bolnitkiuslovi
zavisno od tezine simptoma.

Drugi lekovi i Milgrmma N

obavestite Yaseg lekafa ili lamaceutu ukoliko uzimate, donedavno ste u2inali ili tete noida 2inati bilo

koje druge lekove.

Tiamin se razgraduje potpuno u rasworima koji sadrze sulfile Moguie su interakc{ie sa izonijazidom' D_

penicilaminom, cikloserinom, epinefrinom, norepinefrinom i sulfonamidima.
Drugivitamini se inaktiviraju u prisustvu razgradnih produkata tiamina
Terapijske doze vitamina 86 mogu da umanje trepijsko dejsNo L{ope.
Istovremenu primenu piridoksina i same levodopa bez inhibilora dopa-dekarboksilaze treba izbegavati.

Trudnode i dojcDje

I;koliko ste trudni iti dojite, mislite da ste trudni ili planifate tfudnotu, obfatite se vaiem lekaru ili

farmaceutu zo savet pre neSo ilo primile ovai lek.

Lek Milgamma N se ne sme primenjivati tokom trudnoee i dojenja

UpravljrDje vozilide i rukovaoje mriinrma

Nije utvrden uticaj leka Milgamma N, rastvora za injekclju, na sposobnost prilikom upravljanja vozilima i

rukovanja ma3inama.
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k Milgamma N sadrii lidokain, benzilalkohol, natrijum i kalijum

5--elMilgamma N sadrzi lidokain za ublazavanje bola prilikom primene intlamuskulame

"aQ}j lek sadrzi 40 mg/2 mL benzilalkohola. Zabranjeno je davanje prevremeno

n"ilfivorodencadi.
Moze izazvati toksidne reakcije ili alergijske reakcije kod dece uzrasta do 3 godine.

Lek Milgamma N sadrzi Inanje od I mmol/dozi natrijuma i kalijum, odnosno sustinskije b€z natrijuma i
kalijuma.

3. Krko ce primenjuje lekMilga|Dma N

Ovaj lek iele dobijati uvek taano onako kako Vam je to objasnio VaS lekar' Ukoliko nisle siSumi Proverite
sa Valim lekarom.

Prcporuaena dozaje:
U jako izraZenim i akutnim bolnim stanjima poaetna dozaje I injekcija (2 mL) na dan da bi se brzo postigla

visoka koncentracija leka u krvi. Nakon sto se akutno stanje poboljsalo i u sluaajevima manje izraZene

bolesti daje se I injekcija 2 do 3 puta nedeljno.

Medicinski nadzor te.apije preporucuje se na nedeljnom nivou. Prelazak na omlnu tempiju treba sprovesti sto

je pre mogude.

Primena kod dece iadolescenata
Nema dovoljno studija o primeni leka MilSamma N kod dece i adolescenata mladih od l8 godina Zbog toga,

lek Milgarnma N ne treba Fimenjivati u ovoj uzrasnoj grupi

Nadin orimene
Rastvor za injekciju se primenjuje duboko u misii (i.m.)

Ilpozorenja u slutaju neholitno prtmeniene inttuvenshe inieLciie
MitguJn.i N trebi da se primenjuje k;o intramuskulama injekcija (i.m ), a ne kao intravenska injekcija

(i.v.).
u sludaju nehotidno primenjene intravenske injekcije, porebanje nadzor lekara i bolnidki uslovi, zavisno od

tezine simptoma.
U intervaiima izmedu injekcija, za period posle terapije injekcijama iu manje izrazenim slu'ajevima'

uzimati I oblozenu tabletu leka Milgamma 100,3 puta dnevno

Ako ste primili vi!€ leke Milg.mmr N nego lto trebg

Ovaj lek iete dobijati pod nadzorom lekara, tako daje malo verovatno da ee dodi do predoziranja'

Ako ste nborrvili da primite lek Milgcmms N

Ovaj lek se primenjuje pod nadzorom medicinskog osoblja i mala je verovatnoia da 6e neka doza biti

izoslvljena. Medutim, ricire Va5em lekaru ili bolniCkom farmaceutu, ako mislite da su zaboravili da Vam

daju dozu leka.

Ako nrglo preslstrete ds primate lek Milgamme N

Ukoliko prekinete sa terapijom, rizikujete da teraprja bude neuspesna- Va.s lekar 6e odlu'iti kadaje potrebno

prekinuti sa primenom leka.
iko imate dodatnih pitanja o prirneni ovog leka, obratile se svom lekaru, farmaceutu ili rredicinskoj sestri.

injekcije.

rodenim bebama ili
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.1. Moguds neieljcna deistva

Kao (s{ lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neteljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih

koji uzimaju ovaj lek.
,$!

neakcije preosetljivosti (osip, otezano disanje, slanje Soka, angioedem). U retkim slueajevima, benzilalkohol

moze da prouzrokuje realcije preosteljivoslr.

U sludaju pojave reakcije prcosetljivosti momju da se preduzmu hitne medicinsk€ mere.

naleti znojenja, akne, reakcije na kozisa svrabom i koprivnjatom

Nepomata udestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

vrtoglavica, pospanost. Dugotrajna primena, tokom perioda duzeg od Sest meseci, moze da izlzove flerifeme
senzome neuropatije;
usporen rad srca (bradikardija), poremedaji srdanog ritma;
povraianje;
gl.evi;
Sistemske reakcije su moguie usled brzog nastalog dejstva (sluttjna intravenska reakcija' injekcija u veoma

prokrvljeno tkivo) ili predoziranje;
,arenje na mestu primene injekcije.

ukoliko vam se ispolji bilo koja nezeuena reakcija, pofebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljuduje i svaku moguiu nezeUenu realciju koja nije navedena u ovom uPutswu

Prijavljivanjem ne2eljenih reakcija mouete da PomoSnete u proceni bezbednosti ovog leka sumnju na

neieljine reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredsoa Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove imedicinska sredsfva Stbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, I l22l Beograd
Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail: !929!i9!9.r9stsii9t@q[q!.gp!.$

5. Krko Iuvati lek Milgsmma N

Cuvati lek van vidokruga i domaSaja dece.

Ne smete koristiti lek MilSamma N posle isteka roka upotrebe naznadenog na sPoljasnjem pakovanju nakon

,,Vaui do". Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca'

Cuvati na temperaturi od 2 'C do 8 'C (u friiideru).

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj dpoteci prikupljaju

neuiotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaclu ili zajedno sa

komunalnim otpadom. Ove mere 6e pomo6i u zrStiti;ivotne sredine

6. Srdrrsi pekov.njs i ostrle informaciie

Str rrdrzi lek Milgemmr N

- Aktivne supstance su: tiamin, piridoksin i cijanokobalamin.

ubrzan rad srca (tahikardija),
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od 2 mL raswora z.a injekciju sadrZi 100 mg tiamin-hidrohlorida, 100 mg piridoksin-

I mg cijanokobalamina.

supstance su: natrijum-hidroksid; kalijum-hekacijanoferat (lll), Iidokain-hidrohlotid;

l; natrijum-polifosfat; voda za injekcije.

ko izgleda lek Milgamme N i ssdrzsj pakotanj&

Bistar raswor crvene boje.

Unutrasnje pakovanje fekaje OPC (one-pointatl) smeala ampula, staklo hidrolitidke kl6se I'

Spoljafnje iakovanje tekaje sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 ampula (5 x 2 mL) i Uputswo za lek'

Nosilec dozvolc i proizvodaC

Nosilrc dozvole:
PREDSTA\NISTVO WORWAG PHARMA CMBH & CO KC (NOVI BEOGRAD)' Bulevar Zofana

Dindida 65/tll, Beogtad - Novi Beograd

Proizvodoal
woRwAc PHARMA GMBH & CO. KG, Calwer stra0€ 7, BdblinSen, Nemacka

Ovo uputstvo je pNl€dnii put odobreno

Jun, 2017.

Refim izdavanjr lekrl

tek se moz€ upotrebljavati u ?dravs|enoj ustanovi

Broj i drtum dozvol€:

5 I 5-01 -01997- 16-001 od 06.06.2017

SLEDEdE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUETVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

Terrpijcke itrdikrcire

Kod oboljenja nervnog sistema uzrokovanih powrdenom deficijencijom vitamina Br. 86 i Bl2, koja se ne

moZe korigovati ishranom.

Dorirrnie i naain pnmene

Doziranje
U iakoi-zlazenirn iakutnim bolnim stanjima daje se I injekcija (2 mL) na d6n da bi se brzo postiSla visoka

;"#;.-"t*'i;i;;ili. NJon si"." "ut** iranle pobotjsalo i u slu'aievima nanje izrat€ne bolesti daje

se I injekcija 2 do 3 puta nedeljno.

Medicinski nadzor temptje prePoruauje se na nedeljnom nivou Prelazak na omlnu temprju tr€ba sprovesti sto

je pre mogude.
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Pedijatriiska populaciia
Nema dovoljno studija o pfirneni leka
lek lrf,lSarnma N ne rreba primenjivari

Milgamma N kod dece i adolescenata mladih od l8 godina.Zbog toga,
u ovoj uzrasnoj grupi.

za injekciju se primenjlje duboko u misid (i.rn.).

Upozorcnja , slt to|u n.hotilno p.imanj.a. ln nv.ntke lnJehcije
Milgamma N treba da se primenjuje kao intramuskulama injeki;" 1i.m.;, a ne kso intravenrka injekcija
(i.v.).
U sludaju nehotiano primenjene intravenske injekciie, potr€b.nje nadzor lekar. i bolniCki uslovi, zavisno od
tetine simptoma.
u intervalima izrnedu injetcija, z. period posle terapije injekcijama i u manje izrazenim sludajevima, davati
I oblol€nu tabletu leka Milgamm. 100,3 put dnevno.

Kortrritrdikrclje

Primena leka Milgammma N je konrraidikov.na kod pacijenata sa poz)atom preosetljivoldu na neku od
aktivnih supstanci ili na bilo koju od pomodnih supstanci n.vedenih u odeljku Lista pomodnih supsranci.

lrk se ne sme primenjivari u sha.jevima teikih poremedaja u sprovodnom sistemu miokarda ili .kltne
dekompenzovane srCanc insufi cijencije.
Dnevne doze vitamina 86 do 25 mg mogu se uzimati za vr€me trudnode i dojenja bez ikakvog rizika.
Medutim, kako lek Milgammma N, rastvor a injekciju, sadrzi ! jednoj ampuli I O0 m8 vitamina 86, ovaj lek
se ne sme kodstiti u toku rudnode i dojenja

Obzirom da sadrzi benzilalkohol, lek Milgammma N se n€ sm€ propisivati novo.odendadima, a posebno
prevrcmeno rodenoj deci.

PorebDr upomr€njr i merc oprezr pri upotrcbi leka

Milgamma N, rastvor za injekciju mom da se primeni iskljuaivo intramuskulamo (i.m.), a ne intlavenski
(i.v.). U slucaju nehotiano primenjene inr.avenske injekcije, potreban je nadzor lekara i bolnidki uslovi,
zlvisno od tezine simptoma.

Lek MilSarntna N sadrZi lidokain za ublaiavanj€ bola prilikom primene intramuskulame injekcije.

Ovaj fek saddi 40 nd2 mL benzilalkohola. Zabranjeno je davanje prevremeno rodenim bebama ili
novorodenaad i.

Moie iazvati toksidne rcakcije ili anafilakticke reakcije kod dece uzrasts do 3 Sodine.
L€k Milgamma N sadrzi manje od I mmoUdozi nanijuma i kelijum, odnosno sustinskije b€z natrijuma i
kalijuma.

Itrterrkcije !r drugim lekovim. i drug€ vrste intcrrkcijr

Tiamin (vitamin Br) sc razgraduje potpuno u €stvorima koji sadrze sultite. Drugi vitamini mogu biti
inaklivirani razgrqdnim produktima tiamin.. Takode se mogu javiti interakcije sa izonijazidom, I>
oenicilinaminom. cikloserinom.
Kod istovremene parenteralne primene leka Milgsmma N, raswor za injekciju iepinefrina ili norepinefrin!
zbog sadrrrja lidokaina u leku, ako se istovremeno primenjuj! moze doti do nerEljenih dejstavd na srce.
Mogude su i interakcije leka Milgamma N sa sulfonamidima.
U sluaajevima predoziranja sa lokalnim anestetikom, epinefrin inorepinefrin se ne smcju dodatno
primenjivati.
Piridoksin snadjuje terapijsko dejsNo leka levodopa, povecavajudi njen perifemi metqbolizam do dopamina.
Ds bi se predupredilo ovo dejswo piridoksina, neophodnaje istovrcmena primcns levodope i inhibitora
dopa{eka6oksilaze, karbidope ili benzerazida, koji smanjuju perifemi metlboliam levodop€. Istovremenu
primenu piridoksina i sahe levodop€ bez inhibitora dop.Jekarboksilaze treba izb€gavati.



ffi



Plodnoct, trudnodr i dojenje

Vilamin 86 u dnevnoj dozi od 25 mg se moie uzimati bez rizika u toku trudnode i dojenja Meilutim, kako

lek i4ilganma N, raswor za injekciju u jednoj ampuli sadrzi 100 mg ovog vitamina, ovaj lek se ne sme

prljienjivati u toku trudnode i dojenja (videti odeljak Kontraindikacije).

Utiasj hka Dr spolobnGt uprevljrtrJa voailimr i nrkovroir mt5insDr

Nije utvrden uticaj lekd Milgamma N, rastvor za injekciju, na sposobnost prilikom upravljanja vozilima i

rukovanja maSinama.

Neleljenr dejstva

Nezeljena dejstva su navedena prcma slede6im kategorljama uaestalosti:

Veoma testo (> l/10)
Cesto (> l/100 do < l/10)
Povremeno (> l/l000do< l/100)
Retko (> l/10000 do < l/1000)
Veoma retko (< l/10000)
Nepomato (ne moze se procenitina osnovu dostupnih podataka)

P ore metaj i imunskog s iste ma :
Relko: r€;kcije preosetljivosli (osip, oterano disanje, stanje 5ok4 angioedem). U rctkim sluCajevima,

benzilalkohol moze da pro!2lrokuje reakcije preosetljivosti.

P ore met aj i ne nnog s istema :
Nepoznata uaestalost: vrtoglavica, pospanost.

Dugotrajna primena, toko; perioda duZlg od iest meseci, more da izazove Perifeme senzome neuropatije'

Kard iolo: ki poremei aj i :
Veoma retko: tahikardija.
Nepoznata uaestalost: bradikardija" poremedaji sraanog ritma.

C as !rcin te s t inaln i pore metaj i :
Nepomata uaestalost povracanje.

Porcmetaji koze i polkoznog lkiva:
Veoma retko: naleli mojenja, akne, reakcije na kozi s. svrabom i unikarijom.

Porenetaj i mi|itno-koltanog sistema i vezivnog tkiva:
Nepomata uaestalost: konvulzrj e

Opiri poreneiaji i reakie na neslu primene:
Nepoznata uaestalosl sistemske reakcije su mogu6e usled brzog

injekcija, injekcija u veomaprokrvljeno tkivo) ili predoziranje

Zarenje na m€stu primene injekcije.

Prijavliivanie neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neieljene reakcije Poste dobijanja dozvole za lek.je vazno, Time se omogudava

kontinuirano pni€nje odnosa koristi i rizika lela. zdravsweni radnici treba da prijave svaku sumnJu na

neZeljene reakcije ni ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredswa srbije (ALIMS):

Agencija z! lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakoviSilancu

nastalog dejstva (sluaajna intravenska
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Vojvode 458, I 12? | Beograd
Rcpubli ua
fax: +3 E I395l 13t

.alims.gov.rs

Pradozirrnje

U sluaaju predoziranjd obavezna je lekarska intervencija.

Lists pomodnih cupstrtrci

Natrij um-h idroksid;
Kalijum-heksacijanoferat (llI);
Lidokain-hidrohlorid;
Benzilolkohol;
Natrijum-polifosfat;
Voda za injekcije.

Inkompotibiloost

Tiamin je inkompatibilan sa oksidacionim i redukcionim supstancam4 hloridom iive' jodidima,

karbonatima, acetslima, gvozde-sulfatom, taninskom kiselinorn, femmonijum-citratom, kao i sa nahijum-
fenobarbiBlom, riboflavinom, benzil-penicilinom, glukozom i metabisulfitom Bakar ubrzava razgmdnju

tiamina; tiamin gubi svoju efikasnost ako pH vrednost raste (> pH 3).

Viiamin Br: je inkompatibilan sa oksidacionim i redukcionim supstancama i sa solim leikih metala U

rastvorima koji sadrre tiamin, vitamin Brr, kao idrugi vitamini B kompleksa, se brzo razgraaluje usled

dejswa razgradnih produkata riamina (zaltita proliv ovog desjtva mogu biti male koncentracijejona gvozda)

Riboflavin se pod dejstvom svetlosti razgradljet nikotinamid ubrzava fotolizu, dok antioksidansi imaj!
inhibitomo dejstvo.

Rok upotrebe

3 godine.

Posebne Der€ ople r pri tuvrnju

Cuvati na temperaturi od 2 "C do E 'C (u frizideru).

Prirodr i ssdrrtj pakovrnja

Unutrainje pakovanje leka Je OPC (one'point-cul) smeda amplla' staklo hidrolitiake klase I'
Spoljalnje iakovanje lekaj; sloziva kfflonska kutija u kojoj se nalMi 5 ampula (5 x 2 mL) i Uputswo za lek

Posebne mere oprezr pri odhgoDju mrterijala koji treba odbsciti nrkon primeoe lel(r (i drugl
uputstvo za rukov.nje lekom)

svu neiskofisdenu kolidinu leka ili otpadnog materijala nakon njeSove upotrebe treba uklonitlu skladu sa

vazedim propisima.
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