Darman vasitasinin istifadesi Uzra talimat (xastaler Ggun)

KOBA 1000 ortukld tabletler
COBA 1000

Beynelxalq patentlesdiriimamis adi: Cyanocobalamin

Terkibi

Tesiredici madde:
sianokobalamin vardir.
Komekei maddseler: natrium laurilsulfat, magnezium stearat, D.C
Comfort.

Ortiik: eritrosin qirmizi boya maddasi, ag OPA 2075
HAD ortuk, PVP K30, PEG 6000, IPA, talk.

1 tabletin terkibinde 1000  mkqg

Tosviri
Cehrayl, deyirmi, 8 mm diametrli her iki terefden gabariq ortikld
tabletlerdir.

Farmakoterapevtik grupu
Anemiyasleyhina derman
(sianokobalamin ve analoglarr).
ATC kodu: BOSBAOL.

vasiteleri. Vitamin B12

Farmakoloji xususiyyatleri

Farmakodinamikasi

Vitamin B12 insanlar Ggun vacibdir ve ilk ndvbads iki muhum
ferment reaksiyasinda aktivdir. Adenozilizasiya mitoxondrial

ferment metiimalonil mutaza Ugln ko-faktordur. Bu reaksiya
normal lipid mubadilesi Ugun shamiyyatlidir. Metillosmis B12
vitamini metionin sintetazanin ko-faktorudur ve buna gore de
normal hiceyra bolinmasi  Ugln vacibdir.  Metilkobalamin
catismazligl da B12 vitamini catismazliginda gorunduyd kimi
demielinasiyanin asasini tegkil edir. Bu sistemin pozulmasi, ilk
novbada sumuk iliyi ve selikli gisa kimi suratli htceyra bolinmasi
olan organlardan gelen simptomlarla DNT -nin anormal
mubadilesine gatirib ¢ixarr. Eksperimental olarag gosterilmisdir ki,
metillosmis  formanin  gatismazlig nevroloji  zadelenme ile
musayist olunur.

Farmakokinetikasi

Oral gebul edilen sianokobalamin hetta daxili faktorlarin istiraki
olmadan da onikibarmaq bagirsagda ve nazik bagirsagda passiv
sekilds sorulur.

Absorbsiya derecesi dozadan asilidir va sianokobalaminin bir
tabletinden sonra 1 mq ve ya 10-12 mkg dozanin texminan 1%-ni
togkil edir. Bu doza zererli anemiya ve BI12 vitamininin
malabsorbsiyasinin diger formalar olan xeastelerin dasteklayici
mualicasi Ugun kifayatdir.

Baslangicda daha yukssk dozalarla oral yolla mualice aparila biler,
lakin askar B12 gatismazligl hallarinda daha surstli remissiya ve
garaciyarin - toxlugu UdgUn parenteral mualiceys  Ustunlik
verilmalidir.

stifadesine gosterisler



Coba 1000, B12 vitamini gatismazlig zamani yaranan hematoloji,
nevroloji va diger simptomlarn mualicesinde gosterili, o
cumladen:
-B12 catismazlig;
- B12 vitamininin malabsorbsiyasi, masslen, daxili faktorun
olmamasi (zererli anemiya), made rezeksiyasl ve ya nazik
bagirsagin xastaliyi zaman.
O, hemcinin B12 rezorbsiyasinin  pozulmasina sebsb olan
para-aminosalisil tursusu ile mialice zamani da istifads olunur.

Oks gosterigler
Sianokobalamins (vitamin B12) ve ya komekgi maddslerdan har
hansi birine gars! yuksak hassasliq.

XUsusi gosterigler ve ehtiyat tadbirleri
Malumat yoxdur.

Diger derman vasitsleri ile garsiligl tesiri

B12  vitamininin  made-bagirsag  traktindan  udulmasi
aminoglikozidler, aminosalisil  tursusu, qgicolma  sleyhina
dermanlar, biquanidler, xloramfenikol, xolestiramin, kalium duzlari,
metildopa ve mads tursusunu inhibe eden dermanlar (masaslen,
prazolein va osimmet) ile azala biler.

Bu garsiligh tesirlerin goxunun klinik shamiyystinin az oldugu
ehtimal edilir.

Hamilalik ve laktasiya dovrunda istifadasi

Hamilelik

Hamilelik dovrinds istifade zamani risklerle bagli melumat yoxdur.
Laktasiya

Sianokobalamin ana stdune kegir, lakin Koba 1000-in terapevtik
dozalarinda ana stdu ile gidalanan yenidogulmuslara/korpslers
heg bir tasiri gbzlenilmir.

Nagliyyat vasitasini ve diger potensial tehlikeli mexanizmleri
idareetma qgabiliyystine tesiri

Koba 1000-in nagliyyat vasitelerini ve digar mexanizmleri idare
etmak gabiliyystine tesiri yoxdur ve ya shemiyyatsizdir.

istifade qaydasi ve dozasi
Pozologiya

Remissiya mualicesi

Umumiyyetle, tam remissiyaya geder giinds iki dafe 2 tablet.
Bundan sonra desteklayici dozaya digget edilmalidir.

Dasteklayici mualice/profilaktika: adsten gundas 1 tablet.
Neyropatiya subhasi oldugda, parenteral mualice Usulundan
istifads edilmalidir.

istifade qaydasi

Koba 1000 mqg yemskls gebul edilmsalidir.

Slavae tesirleri

Slave tesirlerin tezliyi asagidaki parametrlerle tayin edilir. gox
tez-tez (= 1/10); tez-tez (= 1/100 - < 1/10); bezen (= 1/1000 - <
1/100); nadir hallarda (= 1/10000 - < 1/1000); gox nadir hallarda (<
1/10000); melum deyil (elde olan melumatlara gore tezliyi
giymetlendirmak mumkun deyil).

Nadir (= 1/10000 - < 1/1000)

immun sistemin pozgunluglar: anafilaksiya, herarat.

Deri ve derialtl toxumanin  pozgunluglar: 6vre, ekzema,
ekzantematoz sepgi, allergik reaksiyalar, o clUmledsn deri
reaksiyalari ve angiodem.

Subhali slave tesirlerin bildiriimasi

Darman marketingine icaze verildikden sonra slave tesirler
hagginda melumat vermek vacibdir. Bu, dermanin fayda-risk
gucunun davamli monitoringine imkan verir. Sshiyys isgilerinden
milli hesabat sistemi ile bagli her hansi bir elave tasirler barads
melumat telsb olunur.

Doza haeddinin asiimasl

Toksiklik

Asagl deracali kaskin toksiklik.

Simptomlar

Cox yukssk dozalardan sonra bels gozlsniimir.
Mualicesi

Talab olunmur.

istisna hallarda simptomatik miialice teleb oluna bilar.

Buraxilis formasi
10 tablet blisterde. 5 blister iglik verage ile birlikde karton qutuya
gablasdirilir.



Saxlanma seraiti
30°C temperaturdan yukssk olmayan, isigdan gorumagla ve
usaglarin eli gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararllig muddati
2il.
Yararlilig muddati bitdikden sonra istifade etmek olmaz.

Aptekdan buraxiima serti
Resept asasinda buraxilrr.

istehsalg

“Reign Pharmaceuticals” PCSIR KLC (PVT) Ltd., Pakistan.
TBIC Building -1, PCSIR Laboratories Complex, Shahrah —e-
Dr.Salim-us-Zaman Siddiqui, off  University Road Karachi
Pakistan 75280.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi

B-MED LLGC, Azerbaijan.

Nizami district,R.Rustamov str.,House 41/42 AZ1002, Baku ,
Azerbaijan.



