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Preparat istifads etmazdan avval i¢lik varaqasini diqqatlso oxuyun, ¢iinki burada sizin ii¢iin
dhomiyyatli malumatlar vardir.

Bu dormani bu iglik veraqads gosterildiyine va ya hokiminizin va ya aczaginin Sizo dedikloring
daqiq amal etmakla gabul edin.

Bu i¢lik varagasini saxlayin. Onu yeniden oxumaginiz lazim gals bilar.

Olava suallariniz olarsa, hakimdan va ya aczagidan sorusun.

Ogoar bu iglik veraqads qeyd edilmayon olava tosirlor do daxil olmagla, hor hansi alava tosir
meydana ¢ixarsa, bu barado hokims vo ya oczagiya molumat vermok lazimdir (bax: “Olava
tasirlori”).

Ogoar 14 giindon sonra ziiniizii yaxs: hiss etmasaniz v ya Oziiniizii pis hiss etsoniz, hokiminizlo
maslohatlagmalisiniz.

MILQAMMA® PROTEKT  ortiiklii tabletlor
MILGAMMA® PROTEKT

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Benfotiamine

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 300 mq benfotiamin (B vitamininin yagda hall
olan téromasi) vardir.

Komakgi maddalar:  kolloidal silisium dioksid, mikrokristallik selliiloza, talk, povidon (K30),
kroskarmelloza natrium, yiiksok zancirli parsial gliseridlar, hipromelloza,
titandioksid, polietilenglikol, natrium saxarin.

Tasviri
Uzarinds blma xatti olan ag rengli ortiiklii tabletlardir. Tabletlor barabar dozalara béliina bilar.

Farmakoterapevtik qrupu
Vitaminlar.
ATC kodu: A11DAO3.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Vitamin B; vacib bir tosiredici maddadir. Yagda hall olunan proderman benfotiamin organizmda
bioloji aktiv tiamin pirofosfata (TPP) g¢evrilir. TPP karbohidrat metabolizminin vacib
funksiyalarinda istirak edir. Tiamin pirofosfat, piruvatin asetil-KoA-ya ¢evrilmasinds va
pentozafosfat siklinda transketolaza ila koferment rolunu oynayir. Bundan slavs, limon tursusu
siklindo a-ketoqlutaratin suksinil-KoA-ya ¢evrilmasino tasir gostorir. Metabolizmdas istiraki
sobabindan digar B qrupu vitaminlari ila qarsiligh slagasi vardir.

Bundan basqa, kokarboksilaza, qliikozanin oksidlasdirici par¢alanmasinda asas rol oynayan piruvat
dehidrogenazanin kofermentidir. Sinir hiiceyrolorindo enerji istehsali asason qliikkozanin




oksidlasdirici pargalanmasi hesabina aparildifindan, kifayat qader tiamin sinjr funksiyas: {iciin
vacibdir. Qliikozanin yiiksak saviyyalarinds tiamins talab artir.

Qanda kifayat gador miqdarda kokarboksilazanin olmamasi, azalalorin, miokardin va MSS-nin
Xtsusila hassas oldugu piruvat, laktat va ketoqlutarat kimi pargalanma zamani yaranan ara
mohsullarinin qan va toxumalarda artmasina sabab olur. Benfotiamin bu toksik maddalarin
yigilmasini inhiba edir.

Transketolaza (ETK) kimi eritrositlarda tiamin difosfatdan asili fermentlorin aktivliyinin &l¢iilmasi
Vva na daracads aktivlasdirils bilacayi (a-ETK aktivasiya koeffisienti) B| vitaminin statusunu tayin
etmak tiglin yararhidir. Plazmada ETK konsentrasiyalari 2-4 mkq/100 ml toskil edir.

B vitamininin (vo ya benfotiaminin) anti-nevroloji aktivliyi heyvan modellorinda aparilan
tocriibalorda  niimayisg etdirilmisdir. Aktivasiya faktorlar kimi transketolazalara miisbot tasir
alkoqoliklarin miialicasindan malumdur.

Vernike ensefalopatiyasinin miialicasinds B vitamininin yiksak dozada istifadasinin effektivliyi
tasdiglonmisdir va vitaminin birbasa MSS-3 tasirinin gostaricisi kimi gabul edilmisdir.
Farmakokinetikas:

Vitamin B; oksor qida mohsullarinda bioloji cohotdon aktiv olan tiamin pirofosfat soklinda
moveuddur. Absorbsiya ii¢lin fosfat qalig1 bagirsaq divarinda méveud olan pirofosfatazlar
tarafindon pargalanmalidir. Tiaminin sorulmasi tigiin dozaya bagl ikili naqliyyat mexanizmi vardir,

Benfotiaminin absorbsiyasi dozaya proporsionaldir, ¢iinki tiamindan forgli olaraq yagda holl
olunma sababinden doyma kinetikasina maruz qalmur.

Organizmdo  bioloji cohotdon aktjv olan tiamin pirofosfat va trifosfat  koenzimlarinin
benfotiamindan yaranmasi molumdur. Heyvanlarda nisanlanmis benfotiamin ila autoradiogramma
istifade edarak beyinds, miokardda va diafragmada xiisusila yliksak saviyyada radioaktivlik askar
etmok miimkiin olmusdur.

Klinikayaqgadarki tohliikasizlik malumatlar:

a) Kaskin, subxronik va xroniki toksiklik ,
Cox yiiksok dozada B, vitaminj heyvan modellarinda bradikardiyaya sabob olur. Bundan dlava,
vegetativ qangqliyalarin va azals uclarinm 16vhaciklarinin blokadasinin simptomlar1 yaranur,

Xroniki toksikliys dair heyvanlar {izorinda aparilan tadqiqatlarda, benfotiaminin 100 mq/kq
dozalarinda orqanopatoloji dayisikliklor olmamigdir.

b) Mutagenlik va kanserogenlik potensial

Klinik istifads soraitindo By vitamininin mutagen tasiri gézlanilmir. B vitamininin kanserogenlik
potensialina dair uzunmiiddatli heyvan tadqiqatlari moveud deyil.

¢) Reproduktivlik toksikliyi

Vitamin By, délo aktiv sokilda kegir. Délda va yenidogulmuslarda B; vitaminin konsentrasiyalar
anada olan konsentrasiyalardan daha yliksakdir.

Heyvan tizarinds aparilan tadgiqatlarda B, vitaminin yiiksak dozalari kifayat gadar Syranilmayib.

Istifadasina gostarislor

Monopreparatlarin miidyyan edilmis yegana terapevtik géstarislari, B; vitamininin catismazligin
pahriz vasitalarinin kémayi ilo miialicasi miimkiin olmadiqda, onlarin monopreparatlarin kémayila
miialicasi va profilaktikasidir.

Klinik diagnozlagdirilmis B, vitamin catismazligi asagidaki hallarda bas vers bilar:

Qeyri-kafi pahriz va kifayst godor qidalanmamagq (masolon, beri-beri), uzunmiiddatli parenteral
qidalanma, acliq iigiin pahriz saxlamag, hemodializ, malabsorbsiya, xronik alkoqolizm (alkoqolla
toksik kardiomiopatiya, Vernike ensefalopatiyasi, Korsakov sindromu), talabatin artmas: (masalan,
hamilalik vs laktasiya dovrii).



B vitamin ¢atismazligi naticasinds yaranan neyropatiyanin va iirok-damar xastaliklorinin mualicasi.

Oks gostarislor
Benfotiamina, tiamins (B; vitamininin kimyavi adi1) va ya komok¢i maddslardon har hansi birina
(bax: “Tarkibi”) qars1 allegiya (yliksak hassasliq).

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari
Yoxdur.

Digar dorman maddalari ila qarsihqh tasiri

Ogor hazirda hor hansi diger derman preparati qabul edirsinizss va ya yaxin zamanlarda qabul
etmisinizsa vo ya qobul eds bilarsinizss, bu barads hokiminizo vo ya aoczagiya molumat verin.
Tiamin 5-fliiorurasil (xar¢angin miialicasi tigiin istifads edilon aktiv madde) terafinden inaktivlasir,
bels ki, 5-fliiorurasil ragabat zomininds tiaminin tiamin fosfata fosforillogsmasini inhibs edir.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadosi

Ogor Siz hamilasinizsa va ya siidomar usaginiz varsa, hamilo oldugunuzu fikirlasirsinizsa vo ya
usaginiz olmasini planlagdirirsinizsa, bu dermani gobul etmazdon avval hokiminizls vo ya aczagi ilo
maslohatlasin.

Ogoar Siz hamilasinizsa, bu preparati, tarkibinds olan tasiredici maddsnin miqdarina gora, yalniz B,
vitamininin tasdiq edilmis ¢atismazliginin miialicasi tigtin istifads etmok lazimdir. Bu sababdan Siz
Milgamma® protekt 300-ii yalmz hokiminiz miitloaq zoruri hesab etdiyi hallarda istifads eda
bilarsiniz. Hamilalik zamani B vitamininin tévsiya olunan giindslik dozasi 2-ci trimestrda 1,2 mq
va 3-cii trimestrda 1,3 mq taskil edir. Giindalik tovsiys edildiyindon artiq dozanin gabul edilmasinin
tohliikasizliyi stibut olunmamigdir.

Ogoar Sizin siidomoar usaginiz varsa, bu preparati, torkibinds olan tssiredici maddonin miqdarina
gora, yalniz B vitamininin tosdiq edilmis ¢atismazliginin miialicasi {igiin istifade etmok lazimdir.
Bu sababdan Siz milgamma® protekt 300-ii yalniz hokiminiz miitlaq zaruri hesab etdiyi hallarda
istifads eds bilarsiniz. Laktasiya dovriinds B vitamininin tévsiya olunan giindslik miqdar1 1,3 mq
toskil edir. Giindalik tovsiya edildiyindan artiq dozanin gabul edilmasinin tahliikasizliyi hala tosdiq
edilmamisdir. Vitamin B, ana siidiina niifuz edir.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Heg bir xiisusi ehtiyatliliq talab olunmur.

istifada qaydasi va dozas:

Homisa Milgamma® protekt 300-ii bu i¢lik varagada tasvir edilon tolimatlara va ya hsklmlmzm \C)
ya aczaginin dediklarina daqiq amal etmoklo gabul edin. ©gar noyass amin deyilsinizsa, liitfan,
hakiminizla va ya aczag1 ilo maslahatlasin.

Ogoar hakiminiz Milgamma® protekt 300-i fargli tayin etmamisdirse, o zaman asagidaki tolimatlara
omal edin. Liitfon, bu dorman preparatinin gobuluna dair telimatlara amal edin, oks halda
Milgamma® protekt 300 arzuolunan effekti vermayacak!

To6vsiya olunan doza giinda 1 ortiiklii tabletdir.

Ortiiklii tabletlor biitév halda miisyyan gadar maye ilo igilorak gabul edilmalidir. Neyropatiyanin
miialicasi zaman1 milgamma® protekt 300-ii avvalca 3 haftadan az olmayan miiddat arzinds gabul
etmok lazimdir. Sonraki miialica miialiconin effektivliyindan asilidir.

Boyiiklor

Hokim resepti olmadigi hallarda, klinik B vitamini ¢atismazliginin miialicasi zamani boytiklar ti¢iin
nazarda tutulmus standart doza giinds bir dafs 1 tabletdir.

Pohriz vasitasilo barpa etmak miimkiin olmadiqda, klinik By vitamini ¢atismazliginin bas verdiyi
hallarin profilaktikasi zamani béyiiklar {igiin nazards tutulmus standart doza giinds bir dofa 1 tablet
taskil edir.

Usagqlar va yeniyetmalar

Usaqlar vo 18 yasa qoadar yeniyetmalor liglin preparatin tohliikasizliyi vo effektivliyi miioyyon
edilmomisdir.




Yasli pasiyentlor

Yaslilar ti¢lin normal doza rejimi tévsiya olunur.

Boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlor

Bu ciir xastalor Milgamma Protekt tabletlorini normal dozada qabul eds bilarlar.

Qaraciyar ¢atismaziigi olan pasiyentlor

Qaraciyor ¢atismazlifi olan xastalorda preparatin  tohliikasizliyi va effektivliyi miioyyon
edilmomisdir.

Istifads miiddoti

Milgamma® protekt 300-iin gabul miiddati miialicanin na daracada ugurlu olmasindan asilidir.
4-hoftalik miialicadon sonra miialicays cavab olmazsa va ya qeyri-kafi olarsa, simptomlarin
miialicasi yenidon nozardan kegirilmolidir.

Ogar Sizde Milqgamma® protekt 300-iin tasirinin haddindsn artiq giiclii vo ya haddindon artiq zoif
olduBu barado tasssiirat yaranmisdirsa, liitfan, hakiminizls va ya aczag1 ilo maslahatloasin.

9gar Milgamma® protekt 300-iin gabulunu unutmusunuzsa

Ogar avvalki dozanin gabulunu unutmusunuzsa, ikigat doza gqobul etmoayin. Galacokds darmani
miintazom olaraq qabul etmays cahd edin.

9gar milgamma® protekt 300-iin gabulunu dayandirirsinizsa

Ogar Siz, dormanin gabulunu dayandirsaniz, miialiconin effektiv olmaya bilar.

Ogar Sizde arzuolunmaz alava tasirlor meydana ¢ixarsa, liitfon, sonraki miialiconi hokiminizla
miizakira edin.

Ogar Sizdo bu dormanin istifadasino dair olave suallar yaranarsa, hokiminiza va ya aczagiya
miiraciot edin.

9lava tasirlori

Olava tasirlorin tezliyi asagidaki parametrlorlo toyin edilir: gox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100 -
<1/10); bazen (>1/1000 - <1/100); nadir hallarda (21/10000 - <1/1000); ¢ox nadir hallarda
(<1/10000); malum deyil (alda olan malumatlar gora tezliyi giymatlondirmok miimkiin deyil).

Ogar Siz, asagidaki slava tasirlordon hor hansi birindan aziyyat ¢akirsinizso, milqamma® protekt
300-iin gabulunu dayandirin va miimkiin qadar tez hokiminizls maslohatlasin.

Immun sistem pozgunluglar:

Nadir hallarda: yiiksok hassasliq reaksiyalar (6vra, dori sapgisi) bas vers bilar.

Mada-bagirsaq pozgunluglar:

Klinik tadgiqatlarda mada-bagirsaq traktinin iirakbulanma ve digar bu kimi pozgunluglarinin ayri-
ayri hallar tosvir edilmisdir. Bunlarin B; vitamininin istifadasi ilo sabab-natica slaqasi va dozadan
miimkiin asilihg: kifayat qader dyronilmomisdir.

Olava tasirlorin bildirilmasi

Ogar bu iclik varaqads qeyd edilmayan hor hansi alava tosirla qarsilagsaniz, bu barads hokimo va ya
aczaglya moalumat verin. Darman maddalorinin istifadasi zamani yaranan slavs tasirlor haqqinda
moalumatlari Azarbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkazina (AZ1065,
Azarbaycan Respublikasi; Baki 5., Fuad Ibrahimbayov kiig., 31, (+99412) 596 05 20,
aem@pharma.az) bildirilmalidir. Olava tasirlor haqqinda malumat vermokls, Siz, bu dermanin
tohliikasizliyi barads daha ¢ox molumatin toplanmasina komoak etmis olursunuz

Doza haddinin asilmasi

Moveud oral totbiq vo genis terapevtik diapazon sababindan, indiyadek doza haddinin astlmasi
malum deyil.

Buraxilis formas

10 tablet, blisterda. 3, 6 va ya 10 blister, iclik varaqa ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.
Bazarda qablagdirmanin biitiin 6lgiilori olmaya bilar.

Saxlanma saraiti
30°C-don asag1 temperaturda va usaglarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Har hansi derman preparatini ¢irkab sularina atmayim. Bu tadbirlor otraf miihitin qorunmasina
xidmat edir.



Yararhhq miiddati

Yararliliq miiddati karton qutunun tizarinds "Exp.:"-don sonra qeyd edilmisdir.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Yararliliq miiddstinin bitma tarixi qeyd edilon ayin son giiniine samil edilir.

Aptekdan buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

istehsale1

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH.
Gollstr. 1.

84529 Tittmoning.

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

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

71034 Boblingen.

Tel.: +49 (0)7031/ 6204-0.

Faks: +49 (0)7031/ 6204-31.
Email: info@woerwagpharma.com

9lava malumat

Insanlar miimkiin goder B; vitaminini hor gin kifayst miqdarda qobul etmslidir. Bu, hayat iigiin
miihiim insaat blokudur, bels ki, organizmin bir ¢ox funksiyas: bu mikroelement olmadan saxlanila
bilmaz. B vitamini orqanizmds gedon metabolizm proseslorinds miihiim rol oynayir va qidanin
enerjiya gevrildiyi bir gox biokimyavi proseslorda istirak edir.

Bi vitamini az miqdarda biitiin bitki vo heyvan monsali mohsullarda vardir. B; vitamini, xiisusilo
ytiksok miqdarda diiyii vo qargidali kimi donli bitkilerin qabiginda askar edilmisdir.



