
























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Milgamma NA 100 mg/50 mg/ml injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio tirpalo (vienoje ampulėje) yra 100 mg tiamino hidrochlorido (vitamino B1) ir 50 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis ar žalsvai geltonas tirpalas.
pH 2,3 – 2,8


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Sisteminių nervų sistemos ligų, sukeltų nustatyto vitaminų B1 ir B6 stygiaus gydymas. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Gydymo pradžioje rekomenduojama vartoti po 1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulę) per parą, vėliau  po 1 – 2 ml (1 – 2 ampules) per savaitę.

Vartojimo metodas
Vaistinio preparato galima leisti į raumenis arba į veną. 

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo ligos sunkumo.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Suleidus injekcinio tirpalo, kuriame yra vitamino B1, labai retais atvejais gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcija, susijusi su šoku (žr. 4.8 skyrių). 

Pacientą reikia įspėti, kad atsiradus dusuliui, tachikardijai, dilgėlinei arba kolapsui, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją. 

Didesne negu 50 mg vitamino B6 paros doze gydant ilgai arba gramų ribose esančia paros doze gydant trumpai, buvo kojų ir rankų dilgčiojimo ir skruzdžių bėgiojimo pojūčio atvejų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su citostatiku 5-fluorouracilu leidžiamas vitaminas B1 (tiamino hidrochloridas) tampa neveiksmingas. 
Ilgai gydant furozemidu, gali atsirasti vitamino B1 trūkumas, kadangi daugiau jo išsiskiria su šlapimu.

Vartojant vadinamųjų piridoksino antagonistų, pvz., hidralazino, izoniazido, cikloserino, D-
-penicilamino, vitamino B6 gali reikėti daugiau. 

Vartojant 5 mg arba didesnę vitamino B6 (piridoksino hidrochlorido) paros dozę, gali silpnėti L-dopos sukeliamas poveikis. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis
[bookmark: _Hlt5373847]
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu vitaminų paros poreikį turi tenkinti tinkama dieta. Kadangi Milgamma NA injekciniame tirpale yra didelė veikliųjų medžiagų dozė, todėl jis tinka tik vitaminų trūkumui šalinti ir gali būti vartojamas tik gydytojui atidžiai nustačius rizikos ir naudos santykį. Milgamma NA vartojimo nėštumo metu sisteminių tyrimų neatlikta.

Vitaminų B1 ir B6 patenka į motinos pieną. 

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu į moters organizmą kasdien turėtų patekti ne daugiau kaip 25 mg piridoksino hidrochlorido. Kadangi 1 ml Milgamma NA injekcinio tirpalo yra 50 mg piridoksino hidrochlorido, nėštumo ir žindymo laikotarpiu jo injekuoti negalima. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Milgamma NA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas:  padidėjusio jautrumo reakcijos (prakaitavimas, tachikardija, odos reakcijos, susijusios su niežuliu ir dilgėline), šokas susijęs su kolapsu, atsirasti odos išbėrimas ar dusulys (žr. 4.4 skyrių).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: periferinė sensorinė neuropatija (nervų liga, susijusi su dilgčiojimu ir skruzdžių bėgiojimo pojūčiu).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją  Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vitaminas B1 
Tinkamo vartojimo metu perdozavimo požymiai žmogui nežinomi. Kartotinai parenteraliniu būdu vartojamas vaistinis preparatas gali sukelti anafilaksinę reakciją, susijusią su kolapsu. Tokiu atveju būtina nedelsiant pradėti taikyti intensyviosios terapijos priemones, atsižvelgiant į simptomus. Į veną suleista labai didelė ( 10 g) dozė gali blokuoti ganglijus ir slopinti jaudinimo plitimą taip, kaip kurarės tipo preparatai

Vitaminas B6 

Perdozavimo simptomai
Didelė vitamino B6 dozė gali slopinti pieno gamybą. Ilgai (kelis mėnesius arba metus) vartojama didesnė negu 50 mg vitamino B6 paros dozė arba trumpai (2 mėnesius) vartojama didesnė negu 1 g paros dozė gali sukelti neurotoksinį poveikį.

Perdozavimas paprastai pasireiškia sensorine polineuropatija, kuri gali būti susijusi su ataksija. Itin didelė dozė gali sukelti traukulius. Naujagimiams bei kūdikiams gali atsirasti stipri sedacija, hipotonija ir kvėpavimo sutrikimas: dispnėja, apnėja. 

Gydymo priemonės
Pacientams, iš karto pavartojusiems didesnę negu 150 mg/kg kūno svorio dozę, gali prireikti intensyviosios terapijos priemonių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  vitaminas B1 kartu su vitaminu B6 ir/arba vitaminu B12, ATC kodas  A11DB.

Vitaminas B1 yra organizmui būtina aktyvi medžiaga. Organizme tiaminas verčiamas biologiškai aktyviu tiamino difosfatu (TDF), kuris labai svarbus angliavandenių apykaitai. TDF veikia kaip kofermentas, piruvatą verčiant acetil-CoA ir vykstant pentozių fosfato transketolizei. Be to, TDF dalyvauja citrinų rūgšties cikle alfa ketogliutaratą verčiant sukcinil-CoA. Dalyvaudamas medžiagų apykaitoje, TDF sąveikauja su kitais B komplekso vitaminais. Remiantis tyrimų su gyvūnais duomenimis, tiaminas malšina skausmą. 

Paplitimas ir poreikis
Aktyvi vitamino B1 forma tiamino difosfatas yra plačiai paplitusi gyvūnų ir augalų pasaulyje. Augalai ir nedaugelis mikroorganizmų yra tiamino autotrofai (šį vitaminą sintetina patys). Žmogus priklauso organizmų, kurie yra tiamino heterotrofai (šį vitaminą pasisavina iš aplinkos), grupei.
Maisto produktams, kuriuose tiamino yra labai daug, priklauso, pvz., alaus mielės (15,6 mg/100 g), kiauliena (0,9 mg/100 g), sėlenos (0,7 mg/100 g), avižos ir pistacijos (0,6 mg/100 g) bei rupaus malimo miltai (maždaug 0,5 mg/100 g).
Kadangi tiamino apykaita intensyvi, o atsargos mažos, poreikiui tenkinti kasdien reikia vartoti pakankamą jo kiekį. Organizme yra maždaug 30 mg tiamino, apie 40% šio kiekio yra raumenyse. 
Kad neatsirastų vitamino B1 trūkumas, vyrui kasdien rekomenduojama vartoti 1,3 - 1,5 mg, moteriai – 1,1 - 1,3 mg dozę. Nėščiai moteriai kasdien būtina papildomai vartoti 0,3 mg, žindyvei – 0,5 mg dozę. 
Mažiausias vitamino B1 paros poreikis žmogui yra 0,3 mg/1000 kcal. 

Vitamino B1 trūkumo simptomai 
Vitamino B1 trūkumo simptomų gali atsirasti ir kartu su kitokių medžiagų trūkumo požymiais, jeigu:
-	yra netinkama ar nepakankama ligonio mityba (pvz., beriberio liga), jis ilgai maitinamas parenteraliniu būdu, jam daroma hemodializė arba yra malabsorbcija;
-	ligonis serga lėtiniu alkoholizmu: alkoholine toksine kardiomiopatija, Vernikės encefalopatija, Korsakovo sindromu;
-	padidėjęs vitamino B1 poreikis.
Akivaizdaus vitamino B1 trūkumo (beriberio ligos) simptomai yra periferinė neuropatija, susijusi su dizestezija, raumenų silpnumu, centrinės koordinacijos disfunkcija, ataksija, pareze ir psichikos, virškinimo trakto bei širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimais. Yra dvi skirtingos vitamino B1 avitaminozės formos: sausoji ir drėgnoji avitaminozė. Pastaruoju atveju papildomai atsiranda akivaizdi edema. 
Pacientams, sergantiems lėtiniu alkoholizmu, vitamino B1 trūkumas gali skatinti kardiomiopatijos, susijusios su dešiniojo širdies skilvelio išsiplėtimu, polineuropatijos, Vernikės encefalopatijos ir Korsakovo sindromo atsiradimą.

Be kitų, vitamino B1 trūkumo požymiai yra:
-	tiamino koncentracijos sumažėjimas visame kraujyje, kraujo plazmoje bei kraujo ląstelėse;
-	tiamino išsiskyrimo su šlapimu ir transketolazės aktyvumo sumažėjimas.

Vitaminas B6
Fosforilinta vitamino B6 forma pioridoksalio fosfatas (PALP) yra įvairių fermentų, dalyvaujančių visame neoksidaciniame aminorūgščių metabolizme, kofermentas. Per aminorūgščių dekarboksilinimą jie įjungiami į biologiškai aktyvių aminų (pvz., adrenalino, histamino, serotonino, dopamino, tiramino) gamybą, per peramininimą  į anabolinius ir katabolinius procesus (kaip B glutamato oksalacetato transaminazės, glutamatpiruvato transaminazės, gama aminosviesto rūgšties transaminazės, alfaketoglutarato transaminazės kofermentas) bei įvairių aminorūgščių skaldymą bei sintezę. 

Vitaminas B6 įtraukiamas į keturias skirtingas triptofano metabolizmo grandinės vietas. Eritrocitų pigmento sintezės metu minėtas vitaminas katalizuoja alfaaminobetaketoadipo rūgšties sintezę. Be to, per biochemines reakcijas jis yra tiesiogiai susijęs su kitais B grupės vitaminais. 

Paplitimas ir poreikis
Piridoksinas, piridoksalis ir piridoksaminas yra plačiai paplitę gyvūnų ir augalų pasaulyje. Daug vitamino B6 yra mielėse, grūduose (ypač daigintuose), sojų pupelėse, kepenyse, inkstuose, raumenyse, piene ir jo produktuose, žaliose daržovėse, bulvėse, morkose bei bananuose.

Didžioji dalis piridoksino kaupiama raumenyse piridoksal-5-fosfato pavidalu. Vitamino B6 poreikis labiausiai priklauso nuo baltymų apykaitos, todėl vartojant baltymų jis padidėja. Vienam gramui baltymo, kurį organizmas gauna su maistu, reikia 0,02 mg vitamino B6. Šio vitamino trūkumo profilaktikai vyrui kasdien būtina vartoti 1,8 mg, moteriai – 1,6 mg dozę. Nėščiai moteriai būtina kasdien papildomai vartoti 1 mg, žindyvei – 0,6 mg dozę (pagal Vokietijos mitybos draugijos nuorodas, 1991). Minėto vitamino poreikis gali padidėti, pvz., ilgai vartojant vaistinių preparatų, sergant kai kuriomis ligomis ar sutrikus medžiagų apykaitai.

Vitamino B6 trūkumo simptomai
Vien vitamino B6 trūkumas žmonėms atsiranda labai retai. Didesnės rizikos pacientams (paaugliams, nėščioms moterims, senyviems žmonėms) vitamino B6 poreikis visiškai patenkinamas ne visuomet. Šio vitamino trūkumas dažnai būna susijęs su kitų B komplekso vitaminų trūkumu. Klinikiniai simptomai būna labai įvairūs. Su vitamino B6  trūkumu gali būti susijusios šios ligos:
-	į seborėjinį dermatitą panašūs odos pokyčiai, blefarokonjunktyvitas;
-	hipochrominė anemija;
-	periferinis neuritas;
-	hiperoksalaturija ir su ja susijusi šlapimo takų akmenligė;
-	cerebralinės konvulsijos. 

Be kitų, vitamino B6 trūkumo požymiai yra: 
-	po triptofano krūvio padidėjęs ksantureno rūgšties eliminacija;
-	4-piridoksorūgšties išsiskyrimo sumažėjimas;
-	piridoksal-5-fosfato koncentracijos kraujo serume sumažėjimas;
-	glutamato oksalacetato transaminazės aktyvumo sumažėjimas eritrocituose.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitaminas B1
Tiamino pusinės eliminacijos periodas beta fazės metu yra 1 val. Svarbiausi eliminacijos produktai yra tiamino karboksirūgštis, piraminas, tiaminas ir daug anksčiau neidentifikuotų metabolitų. Kuo didesnis tiamino kiekis patenka į organizmą, tuo daugiau jo nepakitusiu pavidalu pašalinama per 4 - 6 val. Jei vitamino koncentracija fiziologinė, jo klirensas inkstuose yra labai mažas ir mažesnis už kreatinino klirensą

Vitaminas B6 
Piridoksinas, piridoksalis ir piridoksaminas paprastai greitai absorbuojami iš viršutinės virškinimo trakto dalies ir ne lėčiau kaip per 2 – 5 val. pašalinami iš organizmo. Svarbiausias eliminuojamas junginys yra 4-piridoksorūgštis. Būtina sąlyga vitaminui B6 tapti aktyviu kofermentu yra jo CH2OH grupės, esančios penktoje pozicijoje, fosforilinimas į piridoksal-5-fosfatą (PALP). Beveik 80% pastarojo junginio prisijungia prie kraujo baltymų. Organizme yra 40 - 150 mg vitamino B6. Per parą su šlapimu jo išsiskiria 1,7 - 3,6 mg ir 2,2 - 2,4% pasikeičia. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vitaminas B1 

Ūminis, poūmis ir lėtinis toksinis poveikis
Žr. 4.9 ir 4.8 skyrius. 

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Rekomenduojamos vitaminas B1 dozės mutageninio poveikio žmogui nesukelia. Ilgalaikių kancerogeninio poveikio tyrimų su gyvūnais neatlikta.

Toksinis poveikis dauginimuisi
Vitaminas B1 yra aktyviai pernešamas į vaisių. Vaisiaus, naujagimio bei motinos organizme šio vitamino koncentracija yra panaši. Sisteminių tyrimų, kuriais būtų nustatinėtas didesnių už paros poreikio vitamino B1 paros dozių poveikis nėščioms moterims bei žindyvėms, neatlikta. 

Vitaminas B6 

Ūminis toksinis poveikis
Žr. 4.9 skyrių.

Poūmis ir lėtinis toksinis poveikis
Tyrimų metu šunimis, kurie 100 - 107 paras kasdien eteriniu būdu vartojo 150 – 200 mg/kg kūno svorio vitamino B6 (piridoksino hidrochlorido) dozę, pasireiškė ataksija, raumenų silpnumas, pusiausvyros sutrikimas ir aksonų bei mielininio dangalo degeneracija. Be to, tyrimų metu didelės vitamino B6 dozės gyvūnams sukėlė traukulius bei sutrikdė koordinaciją.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Rekomenduojamų vitamino B6 dozių mutageninis poveikis žmogui nėra tikėtinas. Ilgalaikių kancerogeninio vitamino B6 poveikio gyvūnams tyrimų neatlikta.

Toksinis poveikis dauginimuisi
Vitamino B6 prasiskverbia per placentą. Jo koncentracija vaisiuje būna didesnė negu motinos organizme. Šio vitamino poveikis gyvūnų dauginimuisi ištirtas nepakankamai. Embriotoksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis metu teratogeninio vitamino B6 poveikio nepastebėta. Labai didelė šio vitamino dozė pažeidė žiurkių spermatogenezę. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Vyno rūgštis
Injekcinis vanduo


6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

Vitaminas B1 
Infuziniuose tirpaluose, kuriuose yra sulfito grupė, tiaminas visiškai suskyla. 
Dėl šviesos ar oksiduojamųjų medžiagų poveikio tiamino hidrochloridas tirpale gali tapti neaktyvus. 

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialiosios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo, rudos spalvos stiklo OPC ampulės.
Ampulėje yra 1 ml injekcinio tirpalo.
Kartoninėje dėžutėje yra 5, 10, 20, 100 arba 500 ampulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N5 – LT/1/02/2518/004
N10 – LT/1/02/2518/005
N20 – LT/1/02/2518/006
N100 – LT/1/02/2518/007
N500 – LT/1/02/2518/008


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. sausio 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. liepos 28 d.



10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. spalio 18 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 










































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS
A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3
34212 Melsungen
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS




























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Milgamma NA 100 mg/50 mg/ml injekcinis tirpalas
Tiamino hidrochloridas/piridoksino hidrochloridas


2.	VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS IR JŲ KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 100 mg tiamino hidrochlorido ir 50 mg piridoksino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vyno rūgštis 
Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas.
5 ampulės po 1 ml
10 ampulių po 1 ml
20 ampulių po 1 ml
100 ampulių po 1 ml
500 ampulių po 1 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną arba į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N5 – LT/1/02/2518/004
N10 – LT/1/02/2518/005
N20 – LT/1/02/2518/006
N100 – LT/1/02/2518/007
N500 – LT/1/02/2518/008


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Milgamma NA 100 mg/50 mg/ml injekcinis tirpalas
Tiamino hidrochloridas/piridoksino hidrochloridas

i.v / i.m


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml 


6.	KITA

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG




























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Milgamma NA 100 mg/50 mg/ml injekcinis tirpalas
Tiamino hidrochloridas ir piridoksino hidrochloridas 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Milgamma NA ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Milgamma NA 
3.	Kaip vartoti Milgamma NA 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Milgamma NA 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Milgamma NA ir kam jis vartojamas

Milgamma NA yra vitaminų preparatas. Jis vartojamas sisteminių nervų sistemos ligų, sukeltų nustatyto vitaminų B1 ir B6 stygiaus, gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Milgamma NA

Milgamma NA vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Milgamma NA.

Suleidus vitamino B1, labai retais atvejais gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcija, susijusi su šoku (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). 

Jeigu pasireiškia dusulys, dažnas širdies ritmas, dilgėlinė arba ūminis kraujagyslių veiklos nepakankamumas (kolapsas), būtina tuoj pat kreiptis į gydytoją. 

Didesne negu 50 mg vitamino B6 paros doze gydant ilgai arba gramų ribose esančia paros doze gydant trumpai, kai kuriems pacientams atsirado kojų ir rankų dilgčiojimas ir skruzdžių bėgiojimo pojūtis (periferinės sensorinės neuropatijos arba parestezijos simptomai).

Jeigu dilgčiojimas ar skruzdžių bėgiojimo pojūtis atsiranda, kreipkitės į gydytoją, kuris patikrins vartojamą dozę, prireikus  lieps šio vaisto vartojimą nutraukti. 

Kiti vaistai ir Milgamma NA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kartu su vaistu nuo vėžio (citostatiku) 5-fluorouracilu leidžiamas vitaminas B1 (tiamino hidrochloridas) praranda veiksmingumą. 

Ilgai gydant furozemidu, gali atsirasti vitamino B1 trūkumas, kadangi padidėja jo išsiskyrimas su šlapimu.

Kartu vartojant vadinamųjų piridoksino antagonistų (vaistų, kurie, be kitokio poveikio, tiesiogiai veikia prieš vitaminą B6, pvz., hidralazino, izoniazido, cikloserino, D-penicilamino), vitamino B6 gali reikėti daugiau. 

Vartojant 5 mg arba didesnę vitamino B6 (piridoksino hidrochlorido) paros dozę, gali silpnėti kartu vartojamos L-dopos (vaisto nuo Parkinsono ligos) poveikis. 

Prisiminkite, kad ši informacija taikytina ir atveju, jeigu minėtų vaistų Jūs vartojote neseniai. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu vitaminų paros poreikį turi tenkinti tinkama dieta. Dėl Milgamma NA   esančios veikliųjų medžiagų dozės šis vaistas tinka tik vitaminų trūkumui šalinti ir jo galima vartoti tik gydytojui atidžiai nustačius rizikos ir naudos santykį. Milgamma NA vartojimo nėštumo metu sisteminių tyrimų neatlikta.

Vitaminų B1 ir B6 patenka į motinos pieną. 
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu į moters organizmą kasdien turėtų patekti ne daugiau kaip 25 mg piridoksino hidrochlorido. Kadangi 1 ml Milgamma NA yra 50 mg piridoksino hidrochlorido, nėštumo ir žindymo laikotarpiu jo leisti negalima. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Kad Milgamma NA darytų poveikį gebėjimui vairuoti, valdyti mechanizmus ar dirbti be saugios kojų atramos, duomenų nėra. 


3.	Kaip vartoti Milgamma NA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Gydymo pradžioje rekomenduojama leisti po 1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulę) per parą, vėliau  po 1 – 2 ml (1 – 2 ampules) per savaitę. 

Vartojimo būdas
Vaisto galima leisti į raumenis arba veną. 

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo ligos pobūdžio ir sunkumo.

Jeigu kyla daugiau klausimų, reikia kreiptis į gydytoją.

Jeigu manote, kad Milgamma NA veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Milgamma NA dozę?
Kai kuriems pacientams, pavartojusiems didesnę negu 10 g vitamino B1 dozę, pasireiškė nervų paralyžius, panašus į sukeliamą kurarės.
Gydymas  simptominis.
Vitamino B6 perdozavimas pasireiškia sensorine polineuropatija ir gal būt judesių koordinacijos sutrikimu (ataksija). Labai didelė dozė gali sukelti traukulius. 
Pacientams, pavartojusiems didesnę negu 150 mg/kg kūno svorio dozę, gali prireikti gydymo intensyviosios terapijos priemonėmis.

Pamiršus pavartoti Milgamma NA
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Nepageidaujamas poveikis vertinamas pagal pasireiškimo dažnį.
Labai retas (gali pasireikšti mažiau negu 1 iš 10 000 žmonių) poveikis: padidėjusio jautrumo reakcijos (prakaitavimas, dažnas širdies ritmas (tachikardija), odos reakcijos, susijusios su niežuliu ir dilgėline), šokas, susijęs su ūminiu kraujagyslių veiklos nepakankamumu (kolapsu), odos išbėrimu ar dusuliu.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): periferinė sensorinė neuropatija (nervų liga, susijusi su dilgčiojimu ir skruzdžių bėgiojimo pojūčiu).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Milgamma NA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Ant kartono dėžutės ir ampulės etiketės po „Tinka iki / EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Milgamma NA sudėtis 
-	Veikliosios medžiagos yra tiamino hidrochloridas (vitaminas B1) ir piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6). Vienoje ampulėje (1 ml injekcinio tirpalo) yra 100 mg tiamino hidrochlorido ir 50 mg piridoksino hidrochlorido.
-	Pagalbinės medžiagos yra vyno rūgštis ir injekcinis vanduo. 

Milgamma NA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, bespalvis ar žalsvai geltonas tirpalas.

Kartoninėje dėžutėje yra 5, 10, 20, 100 arba 500 ampulių, kurių kiekvienoje yra 1 ml tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas 
Wörwag Pharma GmbH & Co. KG 
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija

Gamintojas
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3
34212 Melsungen
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-10-18

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/ .
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