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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar {igiin)

Bu dormanin gabuluna baslamazdan avval i¢lik varagoni digqatlo oxuyun.
* Buiglik varageni saxlayin. O, yenidon oxumagq ii¢iin Siza lazim ola bilor.
e Ogoar alava suallariniz meydana ¢ixarsa, xahis olunur miialica hokiminizs miiracist edin.
e Bu dorman soxsen Sizin {iglin toyin olunmusdur. Siz onu kimass vermomalisiniz. Hoatta onlarin
simptomlar Sizinki ils eyni olsa bels, onlara zarar vera bilar.
* Olavs tasirler ciddi olduqda va ya bu iglik veraqads qeyd olunmayan digar slava tasirlor meydana
¢ixan hallarda hakiminiza miiraciat edin.

. ®

MILQAMMA 100 ortiiklii tabletlor
®

MILGAMMA 100

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Benfotiamine + Pyridoxine Hydrochloride

Tarkibi

Tasiredici maddalor: 1 tabletin torkibinda 100 mq benfotiamin (B, vitamininin yagda hall olan
téromoasi), 100 mq piridoksin hidroxlorid (B¢ vitamini) vardir.

Komakgi maddalar:  kolloidal silisium dioksid, mikrokristallik selluloza, natrium kroskarmelloza,
povidon K 30, talk, uzun zancirli gliseridlar.

Ortiik: - sellak, kollidon 30, trietilsitrat, saxaroza, kalsium karbonat, talk, arabistan kitrasi,
qargidali nisastasi, titan dioksid (E171), susuz kolloidal silisium dioksid, povidon K
30, makroqol 6000, 85%-li qliserin, polisorbit 80, montan glikol mumu.
Milgamma 100 qlutensizdir va tarkibinds laktoza yoxdur.

Tasviri
Milgamma 100 ag rangli, hamar sathli, &rtiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
B vitamini Be vo/va ya Biz vitamini ilo kombinasiyada.
ATC kodu: A11DB.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Vitamin B va onun fosforillosmis toromalori bitki va heyvanlarda genis yayilmisdir. Bitkilor va bozi
mikroorqanizmlor ~ tiamin-avtotrofikdir.  Insanlar  tiamin-heterotrofik orqanizmlordon  biridir,
organizmlarinds B vitamininin saviyyssi tsxminen 30 mq-dir. Yiiksok dévriyys daracesi vo mshdud
saxlama naticasinds tiamin talablari 6domak iigiin har giin kifayat miqdarda qobul edilmoalidir. Vitamin B,
catismazligl tez-tez yeniyetmolords, yaglilarda, spirtli icki aludagilorinds, uzunmiiddatli yetarsiz
qidalanma, zaif baslonma va parenteral gidalanma zamani askar edilir. Insanlarda minimum tiamin
tolobati 0,2-0,3 mq/1000 kkal toskil edir. Vitamin B defisitinin yaranmamas: ii¢iin tovsiya olunan




undalik doza kisilords 1,3-1,5 mq, qadinlarda 1,1-1,3 mq-dir. Hamilealik dovrunda alava olaraqg, giinda

0,3 mq va laktasiya dévriinda 0,5 mq gabul talab olunur.
Piridoksin, piridoksal va piridoksamina bitki va heyvan mshsullarinda bol miqdarda rast galinir. Be
vitamininin insan orqanizmindaki saviyyasi 40-150 mq-dir, gtindalik bdyrakls ifraz olunan miqdar: 1,7-
3,6 mq, dovriyya nisbati isa 2,2% ilo 2,4% arasindadir. Talabat protein dévriyyaesindon asilidir vo onun
gobulu ilo artir. Vitamin Be defisitinin yaranmamas: {iglin kisiler giindalik 2,3 mq, qadinlar 2,0 mq
vitamin Bs qgobul etmalidir. Hamilslik ddvriinds slave olaraq, 1,0 mgq/giin, laktasiya dovriindo iso
0,6 mq/giin qabul talab olunur.
Klinik xiisusiyyatlor
Qidalanma hagqinda malumatlarina géra B kompleks vitaminlori arasinda B; va Be vitaminlari an vacib
vitaminlordandirlor. Vitamin ¢atismazligi yetkinlik yasina ¢atmayan soxslords, yaslilarda, xroniki spirt
aludagiliyi zamani, uzun miiddatli zaif qidalanma va yetarsiz baslonma, ¢aki azaltmaq li¢ilin saxlanilan
pahrizlar va ya uzunmiiddatli parenteral qidalanmadan sonra biokimyavi metodlarla agkar oluna bilar.
Vitamin B ¢atismazliginin gostaricilorine, digarlori ilo yanagi, imumi qan ve plazmadaki tiamin
konsentrasiyasinin azalmasi (normal doyar: 2-4 pug/100 ml), tiamin ifrazatinin sidikde azalmasi,
transketolaza saviyyasinin diismasi va eritrositlarin transketolaz aktivasiya amsalinin artimi daxildir.
Vitamin Be ¢atismazliginin gostaricilaring, xiisusan, triptofan yiiklonmasindan sonra ksanturenin ifrazinin
artmasi, 4-piridoksin tursusunun ifrazinin azalmasi, piridoksin va piridoksinik tursu-5'-fosfatin serum
saviyyalorinin azalmasi (normal dayar: orta hesabla 1,2 pg/100 ml), eritrosit qlutamik oksaloasetik
transaminaza aktivlik amsalinin artmasi daxildir.
Vitamin B vacib aktiv maddadir. Lipidds hall olunan vitamin B; (tiamin téromasi) — benfotiamin
badanda bioloji aktiv tiamin pirofosfata (TPF) va tiamin trifosfata (TTF) fosforillasir.
TPF, koenzim kimi karbohidratlarin metabolizminds istirak edir. Piruvat dekarboksilaza, 2-oksoqlutarat
dehidrogenaza va transketolazanin koenzimidir. Pentoz fosfat siklinde TPF aldehid qruplarinin naqlinda
istirak edir.
B¢ vitamini fosforillosmis formada (piridoksal-5'-fosfat, PLP), amintursularin oksidlosmomis
metabolizminds istirak edan bir sira fermentlorin koenzimidir. Onlar dekarboksillagsma yolu ila fizioloji
aktiv aminlorin formalasmasinda (masalon, adrenalin, histamin, serotonin, dofamin, tiramin),
transaminasiya yolu ilo anabolik va katabolik metabolik proseslords (moasolon, qlutamat oksaloasetat
transaminaza, qlutamat piruvat transaminaza, y-aminoyag tursusu, o-ketoqlutarat transaminaza) vo amin
tursularinin - miixtalif gokilde pargalanma va sintezindo istirak edir. Vitamin Bs, triptofan
metabolizmasinda dord forqli yerds tasir gostarir. Hemoglobin sintezinin bir hissasi olaraq, B¢ a-amino--
ketoadipik tursusunun formalasmasini kataliz edir.
Maddolar miibadilasinda bir birilari ilo yaxin slagays goérs, B; vitamini ilo Be vitamini arasinda vo B
kompleksin digarvitaminlari ila qarsiliqh tasirlor mévcuddur.
Tacriiba iigiin ayrilmis heyvan modellarinds har iki vitaminin agrikasici (anti-nevroloji) tasirinin oldugu
gostarilmisdir.
Farmakokinetikast
Absorbsiyasi
Peroral qobul edilon B; vitamininin dozadan asili ikili noaqliyyat mexanizminin (< 2 umol
konsentrasiyasina qador aktiv udma (absorbsiya) va > 2 umol konsentrasiyalarinda passiv diffuziya)
oldugu ehtimal edilir.
Paylamas:
Bagirsaq selikli gisasindan kegmoak tiglin bir dasiyici mexanizm oldugu giiman edilir, qana kegmasi
ATFaza ilo baghdir. Absorbsiya iigiin fosfat qaliglari, fosfatlasmis tiamin téromslorinden fosfatazalarla
ayrilmalidir. Absorbsiya onikibarmaq bagirsaqda daha ¢ox, nazik bagirsagin digar sobalorindo ise daha az
olur. Osas ifrazat mohsullar1 tiamin karboksil tursusu, piramin, tiamin vo indiyadak miioyyan edilmomis
bir sira metabolitlordir.
Benfotiaminin peroral gabulundan sonra bagirsaqda S-benzoiltiamin (SBT) fosfatazlarin amals golmasi
ilo defosforilasiya yaranir. Bu, lipoidde hall olur vo bu sababden do ¢ox kegiricidir. SBT tiamina
ohomiyyatli daracads ¢evrilmadan sorulur.
Miiqayisali tadgiqatlar benfotiaminin suda hall olunan tiamin hidroxloriddan daha siiratli, daha somarali
vo daha ¢ox omildiyini gostorir. Benfotiaminin peroral gabulundan sonra, ekvivalent miqdarda tiamin
hidroxloriddan daha yiiksok va daha uzun miiddat davam edan tiamin konsentrasiyasi va bioloji cohatden



{tiv koenzimlar plazma va sentrifugali gan hiiceyralarinds tapilir. Bu benfotiamin ii¢iin bioloji aktiv olan
damin pirofosfat va trifosfat koenzimlarinin orqanizmdoaki iki maddodan yarandigim géstorir.
Eliminasiyasi
Vitamin Be va onun téramslori asasen passiv diffuziya yolu il yuxari mada-bagirsaq traktindan amilir va
2-5 saat orzinds xaric olunur. Piridoksal-5-fosfat va piridoksal gan plazmasinda albumina baglanir.
Transport formasi piridoksaldir. Hiiceyrs membranindan kegmak tigtin albumins baglanmis piridoksal-5-
fosfat qalavi fosfataza il piridoksala hidroliz olunur.

Heyvanlar {izorinds aparilan tacriibalorin noticalaring osasen, Bi vitamininin (ve ya benfotiaminin)
antiseptik tasir gdstormasi ehtimal edilir. Aktivasiya faktorlari kimi transketolazalara miisbat tosiri spirtli
igki aludagilarinin miialicasinden yaxsi malumdur.

Vernike ensefalopatiyasinda B vitamininin yiiksok dozada verilmasinin effektivliyi vurgulanir va
vitaminin MSS-doki tasirinin gdstaricisi kimi basa dusiiliir. Digor tarafdon, zarorli maddays davamli
moaruz qalmagqla, B vitamininin tasirinin olmadig1 miiayyan edilmisdir. Vitamin Bs isti va soyuq hissina
tasir edir vo motor, hassas va vegetativ sinir liflarinin ¢atismazlifina miisbat tasir gostorir.
Klinikayaqadarki tohliikasizlik malumatlar:

Cox yiikssk dozada B; vitamini heyvanlarda bradikardiyaya sobab olur. Bundan slava, vegetativ
qanqlionlarin vs azals uclarinin blokada simptomlari meydana galir.

100-107 giin arzinds itlords 150-200 mq vitamin B (piridoksin hidroxlorid)/kq/badan ¢akisi/giin peroral
qabulu ataksiya, azale zaifliyi, balansin pozulmasi va aksonlarda va miyelin qisalarinda degenerativ
doyisikliklars sabab oldu. Bundan slava, yiiksok dozada Bg vitamini gabul edildikdon sonra heyvanlarda
qicolma va koordinasiyanin pozulmasi meydana galdi.

Klinik istifado goraitinde B va ya Bs vitaminlorinin mutagen tasirlori gozlenilmir. By va ya Bs
vitaminlorinin kanserogen potensialina dair uzunmiiddatli heyvan todgiqatlar méveud deyil.

Vitamin B, délo aktiv sokilda naql olunur. Déldoki va yenidogulmuslardaki konsentrasiyalar ananin
vitamin B, konsentrasiyasindan ¢oxdur.

Heyvanlar tizorinds aparilan tacriibalordo yiiksak dozada vitamin B kifayat qadar Oyranilmayib. Vitamin
Bs plasenta baryerindan kegir va doldoki konsentrasiyas: anadakindan daha yiiksok olur.

Vitamini Be heyvanlar izarinds aparilan tacriibalorda kifayat qador arasdirilmamisdir.

Si¢ovullarda aparilan embriotoksikilik tadqiqatinda teratogen potensiala dair heg bir alamat yox idi.

Kisi cinsli sigovullarda Bg vitamininin ¢ox yliksak dozalarmin gabulu spermatogenezin pozulmasi ila
naticalonmisdir

Istifadasina gostarislor
Milgamma 100 B; va B¢ vitaminlarinin tosdiq olunmus gatismazligi naticasinda yaranan sinir sistemi
xastaliklarinin (sistem nevroloji xastaliklor) miialicasi l¢tin istifads olunur.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Milqgamma 100 tabletlorindan istifads etmok olmaz:

tiamina va benfotiamina, piridoksin hidroxlorida va ya Milgamma 100 preparatinin digar ingredientlorina
qarst allergiyanin (hiperhassasligin) olmasi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Milgamma 100 tabletlorini 6 aydan artiq qabul etdikds neyropatiya torads bilar.

Miiayyan gokorlors qarsi déziimsiizliiyli olan xastalor (fruktozaya irsi doziimsiizliik, gliikoza-qalaktoza
malabsorbsiyasi va ya saxaraza-izomaltoza ¢atismazhigi) Milqgamma 100 gobul etmomolidirlar.

Ovvallar har hansi allergik reaksiyalariniz olmussa, bu barads hokiminizi malumatlandirin.

Milgamma 100 tabletlarinin bazi ingrediyentlori haqqinda vacib malumat

Milgamma 100 tabletlorinin torkibinda sokar (saxaroza) vardir.

Digar doarman maddosloari ilo qarsihql tasiri

Be vitamininin terapevtik dozasi L-dopa-nin tesirini zsifloda bilor. Piridoksinin antaqonistlarini
(hidralazin, izoniazid, D-pensillamin, sikloserin), alkogol va ya estrogen tarkibli oral kontraseptivlori
uzun miiddat qobul edirsinizsa, bu, Bs vitamininin catismazlhigina gotirib ¢ixara bilor. Tiamin 5-
fliiorurasilin (kimyavi terapiya dorman maddasi) tasirindan inaktivasiya olunur.



/Agar dormanlar qabul edirsinizsa va ya yaxin vaxtlarda qobul etmisinizsa, bu barada hakiminizs malumat
verin. Bura reseptsiz buraxilan dermanlar da daxildir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik dévriinds vitamin B iigiin tovsiys olunan giindalik doza 2-ci trimestrds 1,2 mq, 3-cii trimestrda
1,3 mq, vitamin Bs {iglin isa 4-cii aydan etibaran 1,9 mq-dir. Hamilslik dévriinds giindalik doza haddini
agmaq tohliikali oldugu tigiin, bu doza haddi yalmz pasiyentin vitamin B; va By catismazlig: tasdiglondiyi
taqdirds asila bilor. Laktasiya dovriinds tévsiys olunan giindalik doza vitamin B, li¢lin 1,3 mq, vitamin Bg
tictin 1,9 mq-dir. B va Bg vitamini ana siidiine kegir. B¢ vitamininin yiiksak dozalari siid ifrazin: longida
bilor. Bi va/va ya Be vitamini ilo sobab-natica alagasi va hamginin, dozadan asililigr kifayat qodor
miidyyan edilmayib.

Milgamma 100 tabletlorinin laktasiya dévriinds istifadasi oks géstorisdir.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
Nagliyyat vasitolorini idarsetma va mexanizmlarls isloms qabiliyyatins tasir gdstarmir.

istifada qaydasi va dozasi

Milgamma 100 tabletlorini hamise hokiminiz tayin etdiyi qaydada qobul edin. Ogor amin deyilsinizsa,
hakiminizls maslahatlasin. Boyiiklor iigiin adi doza giinda 1 adad Milqgamma 100 tabletidir. Agir hallarda
doza hakimlo maslohatlosdikden sonra giinda 1 tabletdan 3 dofoys qodor artirila bilar.

4 hoftadon sonra By ve B¢ vitaminlarinin artirilmis dozasinin (glinds 3 dofs 1 tablet) daha no godor
miiddato lazim olacagina hokim qorar veracokdir. Miivafiq hallarda Bg vitamini ila olagadar olan
neyropatiya riskini azaltmaq magsadils doza 1 aded Milgamma 100 tabletina qadar azaldilmalidir.

Ortiilii tabletlor goxlu migdarda maye ilo qabul edilmalidir. Tabletlor giiniin istonilon vaxtinda qabul edils
bilar.

MILQAMMA 100 tabletlarinin gida va ya mayelarla gabulu

Har hans: xiisusi ehtiyat todbiri talob olunmur.

Olava tasirlari
Olava tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlorls tayin edilir: cox tez-tez (=1/10); tez-tez (>1/100 - <1/10);
bazan (=1/1000 - <1/100); nadir hallarda (>1/10000 - <1/1000); ¢ox nadir hallarda (<1/10000); malum deyil
(elda olan malumatlar gora tezliyi qiymatlondirmok miimkiin deyil).
Bitiin preparatlar kimi, MILQAMMA 100 tabletlarinin da slava tasirlori meydana ¢ixa bilar.
Immun sistemin pozgunluglari

Cox nadir hallarda: asagidaki hiperhassasliq reaksiyalari bas vera bilor:

- dori reaksiyalari

- Ovra

- ekzantema

- sok vaziyyati
Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar
Rastgalms tezliyi molum deyildir: 6 aydan artiq miiddstds istifade zamamn periferik sensor neyropatiya
torada bilor.
Mada-bagirsaq pozgunluglar
Cox nadir hallarda: klinik tadqiqatlarda tok-tok hallarda tirokbulanma kimi mada-bagirsaq pozgunluglari
va digor moade-bagirsaq sikaystlori qeyd edilmisdir. Lakin onlarin rastgalma tezliyi plasebo
qrupundakindan shamiyyatli deracads forqloanmamisdir.
Olava tasirlarin bildirilmasi
Ogar bu i¢lik veragads geyd edilmoyen har hansi slava tosirle qarsilagsaniz, bu barodo hokims vo ya
aczagtya malumat verin. Darman maddalarinin istifadesi zaman yaranan slavs tasirlor hagqinda malumatlari
Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazino ( AZ1065, Azarbaycan
Respublikasi; Baki ., Fuad Ibrahimbayov kiig., 31, (+99412) 596 05 20, aem@pharma.az) bildirilmalidir.
Olava tasirlor haqqinda malumat vermakla, Siz, bu dormanin tohliikasizliyi barads daha ¢ox moalumatin
toplanmasina kémok etmis olursunuz




s0za haddinin asilmasi
Benfotiaminin peroral gabulu zamani genis terapevtik gdstarici sayasinda doza haddinin asilmast ilo bagh
simptomlar gdzlanilmir. B¢ vitaminini yiiksok dozada qisa miiddat arzinds qabul etdikds o, neyrotoksiki
tosirlara sabab ola bilar (giindslik 1 g-dan ¢ox).
Hamginin, 6 aydan ¢ox, har giin 100 mq gabulu neyropatiyaya sabab ola bilar.
Doza haddinin asilmasi hallari 6ziinii asasen, ataksiya ilo birlikdo sensor polinevropatiya soklinda
gostarir. Son daraca yiiksak dozalar qicolmalarla naticalons biler. Yenidogulmuslarda va korpalards giiclii
sakitlogdirici effekt, hipotenziya va tenaffiis pozgunluqlar: (tangnafaslik, nafasalmanin miisyyan miiddat
kasilmasi) bas vera bilar.
Doza haddinin asilmast zamani miialica tadbirlori
Piridoksin hidroxlorid baden ¢akisinin 150 mq/kq-dan ¢ox gabul edildikda, qusma va aktiv kémiiriin
qabulu tdvsiys olunur. Qusma (induksiya olunmusg), derman maddasinin gabulundan sonra ilk 30 daqiqga
arzinda daha tasirlidir va intensiv tibbi tadbirler da talab oluna bilar.
Ogar MILOAMMA 100 tabletini gabul etmayi unutmusunuzsa
Ogar bir dozani gabul etmayi unutmusunuzsa, unudulmus dozani avaz etmok magsadila MILQAMMA 100
tabletlorinin ikigat dozasini gabul etmayin. Milgamma 100 tabletlarini eyni dozada qoabul etmokds davam
edin va galocokda tabletlari vaxtinda qabul etmays ¢alisin.
Ogar Milgamma 100 tabletlorinin gabulunu dayandirirsinizsa
Ogor mialiconi dayandirsaniz, onun effektiv tasirini risk qarsisinda qoymus olursunuz. Bu preparatin
istifadasina dair hor hansi suallariniz meydana gixarsa, bu barads miialica hokiminizo miiraciot edin.

Buraxilis formasi

100 mq-liq ortiiklii tabletlor.

15 tablet, blisterda. 2 va ya 4 blister, iglik varaqa ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.
25 tablet, blisterda. 4 blister, i¢lik varaqs ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-den asag: temperaturda, orijinal qutularda va usaqlarin sli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
Yararliliq miiddoti qablagdirildig1 qutunun {izarinds géstarilmisdir.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istfads etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg

Mauermann Arzneimittel KG.
Gewerbeallee 1,

82343 Pocking, Germany.

Worwag Pharma GmbH & Co.KG.
Flugfeld-Allee 24,
71034 Boblingen, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Worwag Pharma GmbH & Co.KG.
Flugfeld-Allee 24,

71034 Boblingen, Almaniya.




