TOSDIQ EDILMISDIR
Azarbaycan Respublikasi
Sohiyya Nazirliyi
Farmakoloji vo Farmakopeya

MILQAMMA® azaladaxili inyeksiya tiglin mahlul -
MILGAMMA®

Tarkibi

Tasiredici maddalar: 1 ml mahlulun torkibinds 50 mq tiamin hidroxlorid, 50 mq piridoksin hidroxlorid,
0,5 mq sianokobalamin, 10 mq lidokain hidroxlorid vardir.

Komake¢i maddalar:  benzil spirti, natrium polifosfat, kalium heksasianoferrat, natrium hidroksid,
inyeksiya li¢lin su.

Tasviri
Qirmizi rangli saffaf mohluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Vitaminlar.
ATC kodu: A11DBO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Neyrotrop B vitaminlar qrupu sinirlorin va haraki aparatin iltihabi va degenerativ xastaliklorins alverisli
tosir gostorir. Qan aximim siiratlondirmoklo sinir sisteminin isini yaxsilagdirir. Tiamin karbohidrat
miibadilasinde, hamginin Krebs siklinds miihiim rol oynayir, TPF (tiamin pirofosfatin) vo yaglarin
metabolizminda istirak edir. Har iki vitaminin fizioloji funksiyasi bir-birinin tesirini artirmaqdir ki,
bunun da saviyasinda sinir, sinir-azals va iirok-damar sistemino miisbat tasir gostorir. B¢ vitaminin
catismazlig1 zamani bu vitaminin yeridilmasi sayasinda genis yayilmis defisit vaziyyati aradan galdirilir.
Sianokobalamin mielin gisasinin sintezinds istirak edir, hemopoezi stimule edir, periferik sinir
sisteminin zadalonmasi ilo alagadar olan agri hissini azaldir, fol tursusunu aktivlesdirmak yolu ilo
nuklein miibadilasini stimulo edir. Lidokain yerli anestetik vasito olmaqgla bitiin yerli anesteziya
ndvlarini terminal, infiltrasion va kegirici anesteziya toradir.

Farmakokinetikast

Ozalo daxilina yeridildikdon sonra tiamin tez bir zamanda inyeksiya yerinden sorularaq qana daxil olur
(birinci giin 50 mq doza yeridilorkan 15 dog-don sonra 484 ng/ml) vo orqanizmdo geyri-berabar —
leykositlorda 15%, eritrositlords 75% vo plazmada 10% paylanir. Onun orqanizmds kifayst goador
ehiyati toplanmadigindan tiamin orqanizma giindalik daxil olmalidir. Tiamin hematoensefalik va
plasentar baryerlori kegir vo ana siidiinds askar edilir. Tiamin alfa-fazada 0,15 saatdan sonra, beta-
fazada 1 saatdan sonra, terminal fazada iso 2 giin orzinds sidiklo xaric olur. ©sas metabolitlorine
tiaminkarbon tursusu, piramin va bir ne¢a namolum metabolitlori aiddir. Tiamin biitiin vitaminlar
arasinda orqanizmds on az miqdarda saxlanilandir. Yasli insanin orqanizminda 30 mg-a qader tiamin
vardir ki, bunun da taxminon 80 %-i tiamin pirofosfat, 10%-i tiamin trifosfat va qalan miqdari isa tiamin
monofosfat soklindadir. ©zals daxilina yeridildikdon sonra piridoksin tez bir zamanda gan ddvranina
sorulur va orqanizmds paylanir. Bu zaman o, 5-ci vaziyyastdeki CH2OH qrupu fosforillogdikdan sonra
koenzim rolunu oynayir. Vitaminin toxminon 80%-i plazma =ziilallarla birlasir. Piridoksin biitiin




(qanizmda paylamir va plasentar baryerdan kegir, ana siidiinds askar olunur, garaciyards toplanaraq 4-
piridoksin tursusuna qadar oksidlasir ki, bu da absorbsiyadan maksimum 2-5 saat sonra sidikls
ekskresiya olunur. Insan orqanizmindo 40-150 mg-a godor Be vitamini vardir ve onun glindalik
eliminasiya siirati toxminan 1,7-3,6 mq-a barabardir.

istifadasino gostarislor

Bi. Bs va By vitaminlorinin siibut edilmis catismazlig1 naticesinds yaranan sinir sisteminin miixtalif
mansali xostaliklorinin patogenetik  va simptomatik miialicosi tiglin istifado olunur: nevritlar,
nevralgiyalar, {iz sinirinin parezi, retrobulbar nevrit, qanglionitlor (kemarlayici domrov da daxil
olmagla), pleksopatiya, neyropatiya, polineyropatiya (diabetik, alkogol va s.) xiisusilo yuxari yas
qrupunda azalalerin - gecd gicolmalari, onurganin osteoxondrozunun nevroloji  tozahiirlari:
radikulopatiyalar, lumboisialgiya, azalo-tonik sindromlar.

Oks gostarislar
Kegiriciliyin agir pozuntulari. Dekompensaolunmus iirak ¢atismazlii. Preparatin komponentlarina qgarst
yiiksok hassaslig. Usaq yaslari. Hamilslik vo laktasiya.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Tasadiifi venadaxili inyeksiya barada xabardarliq.

Milgamma qan dévramna venadaxili inyeksiya (v.d.) seklinda deyil, yalniz ozaladaxili inyeksiya (2.d.)
soklinds tatbiq olunmalidir. Tasadiifan vena daxiline inyeksiya hallarina yaranmig simptomlarin
siddatindan asth olaraq hakim tarafindan va stasionar seraitds nozarat edilmalidir.

Siddatli va kaskin agr hallarinda yiiksak qan gostericilorinin siiratla faaliyyato baglamasina nail olmaq
{iciin: avvalca giindalik bir inyeksiya (2 ml). Koskin moarhalo kegdikden sonra va daha yumsaq
pozgunluq hallarinda haftads 2-3 dofa 1 inyeksiya. Haftalik tibbi terapiya monitoringi tovsiya olunur.
Miimkiin olan an erkan fiirsatds daxils qabul terapiyasina kegilmalidir.

Digar dorman vasitolari ilo qarsiigh tasiri

Tiamin torkibinda sulfitlor olan mohlullarda tamamilo parcalanir. Digor vitaminlor B vitamininin
pargalanma mohsullar1 olan soraitds inaktivlasir. Levodopa Be vitamininin terapevtik dozasinin effektini
zoifladir. Homginin sikloserin, D-pensillamin, adrenalin, noradrenalin, sulfonamidlarlo garsiliqh tasirda
ola bilor. Tiamin oksidlasdirici va reduksiyaedici maddalarla, civa xloridla, yodidlarls, karbonatlarla,
asetatla, tannin tursusu ilo, domir ammonium sitratla, hemginin fenobarbitalla, riboflavinla,
benzilpensillinla, dektoza va metilbisulfitlo uygunsuzluq teskil edir. Mis tiaminin par¢alanmasini
siiratlondirir; bundan alava tiamin pH-1n gostaricisi yiiksoldikds (pH 3-den yiiksak olduqda) 6z tasirini
1tirir.

Hamilolik va laktasiya dovriinda istifadoasi
Oks gostarisdir.

[stifads qaydasi va dozasi

Siddatli va kaskin agri hallarinda yiiksok qan gdstaricilarinin siiratlo faaliyyato baglamasina nail olmaq
{igiin: avvalca giindalik bir inyeksiya (2 ml). Koskin moarhalo kegdikden sonra va daha yumsaq
pozgunluq hallarinda haftads 2-3 dofa 1 inyeksiya. Haftalik tibbi terapiya monitoringi tovsiya olunur.
Miimkiin olan an erken fiirsotda daxila gabul terapiyasina kegilmalidir.

Olava tasirlori

Allergik reaksiyalar miimkiindiir. Ayri-ayr hallarda tarloms, taxikardiya, inyeksiya nahiyasinds yanma
hissi, sapgilor meydana ¢ixa bilor. Qasinma, 6vra, tanaffiistin ¢atinlosmasi, Kvinke 6demi, anafilaktik
sok soklinds dori reaksiyalar miisahide olunmusdur.

Doza haddinin asilmasi
Preparatin ¢ox tez yeridilmasi zamani basgicallonma, aritmiya, qicolma miimkiindiir. Bunlar hamginin
yiiksok doza gabulu zamani da meydana ¢1xa bilor. Yiiksak doza gabulunun miialicasi simptomatikdir.



.araxihs formasi

2 ml mohlul, giineg stiasindan qorunan qohvayi rengli hidrolitik slisaden hazirlanmis vo ampulun
kosilmo yeri ag noqte ilo isarslonmis ampulda. 5 ampul, i¢lik varege ilo birlikds karton qutuya
gablasdirlir.

Saxlanma saraiti
2-8°C temperaturda va usaglarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazimdur.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifada etmok olmaz.

Apteklordan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg
Solyufarm Farmasyutise Ertsoigniss QmbX.
Industriestrasse 3, 34212 Meltsungen, Almaniya.

Vorvaq Farma QmbX va Ko.KQ.
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqoasinin sahibi
Vorvaq Farma QmbX va Ko.KQ.
Flugfeld-Allee 24, 71034 B&blingen, Almaniya.




