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1. [bookmark: COMPOSITION]პრეპარატის დასახელება
ვიტაკომი B კომპლექსი 
Vitacom B complex

2. [bookmark: FORM]შემადგენლობა
აქტიური ნივთიერებები:
თითოეული ამპულა შეიცავს: ვიტამინი - B1 250 მგ, ვიტამინი B2 - 4 მგ,  ვიტამინი B6 - 250 მგ და ვიტამინი B12 - 1500 მკგ.

დამხმარე ნივთიერებები:
სრული ჩამონათვალი, იხ. პუნქტი 6.1.

3. ფარმაცევტული ფორმა
[bookmark: CLINICAL_PARTS]ხსნარი ი.მ. ინექციისთვის	
მუქი წითელი ან მოყავისფრო-წითელი ფერის ხსნარი, პრაქტიკულად ნაწილაკების გარეშე.

0. [bookmark: POSOLOGY]კლინიკური მახასიათებლები
4.1. თერაპიული ჩვენებები
ვიტაკომი B კომპლექსი არის ვიტამინების კომპლექსის კლასის პრეპარატი და გამოიყენება შემდეგი მდგომარეობების სამკურნალოდ:

· B1, B2, B6, B12 ჰიპო- და ავიტამინოზები;
· ნერვული სისტემის სხვადასხვა ეტიოლოგიის დაავადებების სიმპტომური მკურნალობა: პერიფერიული ნევრიტი და პოლინევრიტი, ნევრალგია, პერიფერიული პარეზი და დამბლა, რადიკულიტი, ლუმბაგო, პლექსიტი, ნეკნთაშუა ნევრალგია, სამწვერა ნერვის ნევრალგია, სახის ნერვის პარეზი, ამიოტროფიული ლატერალური სკლეროზი, ბავშვთა ცერებრული დამბლა, პერიფერიული ნერვების ტრავმა;
· ენცეფალოპათია (დიაბეტური, ალკოჰოლური და სხვა);
· დერმატოლოგიური დაავადებები (ეგზემა და ნეიროგენული დერმატოზი, დერმატიტი და ნეიროდერმიტი, ფსორიაზი);
· ადისონ-ბირმერის ანემია, პარა-პერნიციოზული მეგალობლასტური ანემია გასტრექტომიის ან გასტრო-ენტერული დაავადების ფონზე, ანემია ჰეპატიტის მქონე პაციენტებში, ანემია ტოქსიკო-ინფექციის ფონზე, მედიკამენტოზური ანემია, აპლასტიური ანემია, მკურნალობისადმი (მათ შორის რკინით) რეზისტენტული ერითრობლასტური და ჰიპოქრომული ანემიები.
· სახსრების დაავადებები: ართრიტი, ოსტეოართრიტი, რევმატიზმი, რევმატოიდუ¬ლი ართრიტი;
· ოფთალმოლოგია (ჰემერალოპია, კონიუნქტივიტი, კერატიტი, ირიტი, კატარაქტა, რქოვანას წყლული);
· ჭარბი ფიზიკური აქტივობა;
· ტუბერკულოზის საწინააღმდეგო პრეპარატის, იზონიაზიდის და ანტიბიოტიკების მიღების დროს;
· ათეროსკლეროზის, კარნიტინის შეთვისების დეფექტის, სისხლის მიმოქცევის ქრონიკული დარღვევის, ჰეპატიტის, დიაბეტის და მულტილობულარული (მრავალ კეროვანი) სკლეროზის კომბინირებული თერაპია.

4.2. დოზირება და მიღების წესი
ვიტაკომ B კომპლექსი გამოიყენება ექიმის დანიშნულების შესაბამისად. 
დოზა განისაზღვრება თერაპიული ან პროფილაქტიკური საჭიროების შესაბამისად. 
პრეპარატი ინიშნება ინტრამუსკულარულად. 3 მლ საინექციო ხსნარი (1 ამპულა) შეჰყავთ ღრმად კუნთში, ერთხელ დღეში.
სიმპტომების შესუსტების შემთხვევაში დასაშვებია დოზის შემცირება ექიმის რეკომენდაციით, 3 მლ რამდენიმე დღეში ერთხელ.

მიღების მეთოდი
[bookmark: CONTRAINDICATIONS]ვიტაკომი B კომპლექსი ინიშნება კუნთში ინექციის სახით. 

დამატებითი ინფორმაცია განსაკუთრებული პოპულაციების შესახებ:
ღვიძლის / თირკმლის უკმარისობა: 
არ არსებობს განსაკუთრებული მითითებები ღვიძლის/თირკმლის დაავადებების მქონე პაციენტებისთვის.

გამოყენება პედიატრიაში: 
უსაფრთხოება და ეფექტურობა ბავშვთა ასაკში დადგენილი არ არის. პრეპარატის მიღება არ შეიძლება 10 წელზე ნაკლები ასაკის ბავშვებში. მისი დანიშვნა არ შეიძლება ჩვილებისთვის და განსაკუთრებით დღენანკლული ახალშობილებისთვის იმის გამო, რომ პრეპარატი შეიცავს ბენზილის სპირტს.
გამოყენება გერიატრიაში: 
არ საჭიროებს დოზის კორექციას.

4.3. უკუჩვენებები
· [bookmark: CLINICAL_PRECAUTIONS]ჰიპერმგრძნობელობა ვიტაკომი B კომპლექსის შემადგენელი ნებისმიერი კომპონენტის მიმართ;
· დეკომპენსირებული გულის უკმარისობის მძიმე და მწვავე ფორმები;
· პოლიციტემია (სისხლში ერითროციტების ჩვეულებრივზე მეტი რაოდენობა);
· ავთვისებიანი დაავადებები;
· 10 წლამდე ასაკის ბავშვები.

4.4. განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები
B ვიტამინის მაღალი კონცენტრაციის შემცველი პრეპარატების ინექციებმა შეიძლება გამოიწვიოს ანაფილაქსიური შოკი. მსუბუქი ალერგიული რეაქციები, როგორიცაა ცემინება ან მსუბუქი ასთმა, გამაფრთხილებელი ნიშნებია იმისა, რომ შემდგომმა ინექციებმა შეიძლება გამოიწვიოს ანაფილაქსიური შოკი, თუმცა ეს შეიძლება მოხდეს პირველი ინექციის დროსაც.
საჭიროა ყურადღება მიაქციოთ B ვიტამინის სხვა წყაროებიდან მიღებას (შესაძლებელია ჰიპერვიტამინოზი). B ჯგუფის ვიტამინები წყალში ხსნადი ვიტამინებია და მათი ზედმეტი რაოდენობა გამოიყოფა შარდთან ერთად.
ვიტაკომი B კომპლექსი არ გამოიყენება ორსულებში მეგალობლასტური ანემიის მკურნალობის დროს.
თიამინის ჰიდროქლორიდის შემცველმა ი.მ. ან ი.ვ. ხსნარის ინექციებმა შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული ან ანაფილაქსიური რეაქციები. ამრიგად, აუცილებელია სიფრთხილე პაციენტებში, რომლებსაც ანამნეზში აღენიშნებოდათ ალერგიული ან ანაფილაქსიური რეაქციები. ბავშვებში გამოყენება არ არის რეკომენდებული.
რიბოფლავინის მაღალი დოზების მიღების შედეგად ხდება შარდის ღია ყვითელი ფერით შეფერვა, რამაც შეიძლება შეცვალოს გარკვეულ ლაბორატორიულ ტესტების შედეგები.
ერთდროულად მიღებისას ვიტამინი B6 აჩქარებს ლევოდოპას დაშლას და ამცირებს მის მოქმედებას, ამრიგად პაციენტებში, რომლებიც ღებულობენ ლევადოპას, ვიტამინი B6 არ უნდა იქნას გამოყენებული ერთჯერ ან ორჯერ მეტად, ვიდრე დღიურად რეკომენდებული დოზა (2 მგ). აღნიშნული ურთიერთქმედება არ ხდება იმ შემთხვევაში, თუ პაციენტი მკურნალობს პერიფერიული დეკარბოქსილაზას ინჰიბიტორით ან ლევოდოპას და პერიფერიული დეკარბოქსილაზას ინჰიბიტორის კომბინაციით.
ზოგადად, მულტივიტამინები უსაფრთხოდ მიიჩნევა. თეოფილინი მნიშვნელოვნად თრგუნავს პირიდოქსალ-5-ფოსფატის დონეს, რომელიც ვიტამინი B6-ის აქტიურ ფორმას წარმოადგენს. ვიტამინი B6 მნიშვნელოვნად ამცირებს თეოფილინის ტიპიურ გვერდით მოვლენებს, მათ შორის თავის ტკივილს, გულისრევას, გაღიზიანებას და ძილის დარღვევებს. პლაზმური ჰომოცისტეინის მოსალოდნელი ცვლილება, რომელიც ასოცირდება ვიტამინ B6-ს (პირიდოქსინის) მომატებასთან, შეიძლება არ მოხდეს, თუ მომხმარებელს ასევე აქვს რიბოფლავინის (ვიტამინი B2), მაგნიუმისა და თუთიის დეფიციტი. ეს კოფაქტორები მონაწილეობენ ღვიძლში ვიტამინ B6-ის აქტიურ ფორმად - პირიდოქსალ-5-ფოსფატად გარდაქმნის პროცესში.
ვიტამინ B12-ით მკურნალობის საწყის პერიოდში რეკომენდებულია შრატში კალიუმის დონის კონტროლი. საჭიროების შემთხვევაში უნდა მოხდეს კალიუმის შეცველი პრეპარატის მიღება. ვინაიდან ვიტამინ B12-ის უკმარისობამ შეიძლება დაფაროს პოლიციტემიის სიმპტომები, ციანოკობალამინით მკურნალობისას შესაძლებელია ამ სიმპტომების გამოვლენა. ვიტაკომი B კომპლექსით მკურნალობისას შესაძლებელია ზურგის ტვინის ქვემწვავე დეგენერაციული სიმპტომების შენიღბვა. მისი გამოყენება არ შეიძლება, თუ აღნიშნული დიაგნოზი არ არის დადასტურებული.

ვიტამინი B12 შეიწოვება კუჭის შინაგანი ფაქტორის მოქმედებით. ასაკის მატებასთან ერთად შესაძლებელია ამ შინაგანი ფაქტორის დონის შემცირება. შინაგანი ფაქტორის არარსებობა ზოგიერთ შემთხვევაში შეიძლება ასოცირებული იყოს ვიტილიგოსთან, შესაბამისად ვიტილიგოთი დაავადებულ პაციენტებში საჭიროა ვიტამინ B12-ის ადექვატური დოზით მიღება. კუჭის შინაგანი ფაქტორის არარსებობისას ორგანიზმში, ვიტამინი B12-ის ადეკვატური დონის შენარჩუნებისთვის, საჭიროა ამ ვიტამინის პერორალურად მიღება დღეში დაახლოებით 1000 მკგ დოზირებით. ვიტამინ B12-ის ადეკვატურად შეწოვა აუცილებელია პლაზმაში ჰომოცისტეინის საჭირო დონის შესანარჩუნებლად. 
ვიტაკომი B კომპლექსის (3 მლ) თითოეული დოზა დამხმარე ნივთიერების სახით  შეიცავს 60 მგ ბენზილის სპირტს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ანაფილაქტოიდური რეაქციები.

ვიტაკომი B კომპლექსის ყოველი ამპულა შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს, აქედან გამომდინარე შეიძლება მიჩნეულ იქნას, რომ პრეპარატი პრაქტიკულად არ შეიცავს ნატრიუმს.

[bookmark: INTERACTIONS]ვიტაკომი B კომპლექსის  ინექცია კეთდება კუნთში.

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან  და სხვა სახის ურთიერთქმედებები 
ვიტამინი B1
თიამინის ჰიდროქლორიდის ხსნარები არ უნდა შეერიოს სულფიტების შემცველ ხსნარებთან, ვინაიდან ასეთი შერევის დროს იგი სრულად იშლება. თიამინი და პენიცილინი, თიამინი და სტრეპტომიცინი არ უნდა იქნას შერეული შპრიცში (ხდება ანტიბიოტიკის დაშლა). ასევე არ შეიძლება თიამინის და ნიკოტინის მჟავას ერთ შპრიცში შერევა (თიამინი განიცდის დაშლას).

კრუნჩხვების საწინააღმდეგო საშუალებებით (ფენობარბიტალი, ფენიტოინი, კარბამაზეპინი) გრძელვადიანი მკურნალობისას, ასევე კომბინირებული მკურნალობის დროს, როდესაც მიიღება დიგოქსინი, ინდომეტაცინი, ანტაციდები, შესაძლებელია  ორგანიზმში თიამინის უკმარისობის გამოწვევა. თიოსემიკარბაზონი და 5-ფლუოროურაცილი აფერხებს ვიტამინ B1-ის ეფექტურობას. ყავის, ასევე, სულფატების და ესტროგენების შემცველი წამლების მიღება ზრდის ორგანიზმის მოთხოვნილებას თიამინზე. თიამინი ამცირებს მადეპოლარიზებელი მიორელაქსანტების (დითილინი) კურარესმაგვარ ეფექტს.
მიუხედავად იმისა, რომ ეს არ არის დადასტურებული კლინიკურად, თიამინმა შეიძლება გააძლიეროს ნეირომუსკულარული ბლოკატორების მოქმედება.

ვიტამინი В2
ამცირებს დოქსიციკლინის, ტეტრაციკლინის, ოქსიტეტრაციკლინის, ერითრომიცინის და ლინკომიცინის ეფექტურობას. შეუთავსებელია სტრეპტომიცინთან.
ქლორპრომაზინის, იმიპრამინის, ამიტრიპტილინის ბლოკირების გამო ვიტამინი В2 ცვლის რიბოფლავინის ჩანართებს ფლავინ-ადენინის მონონუკლეოტიდსა და ფლავინ-ადენინ დინუკლეოტიდში. ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონები აჩქარებენ მეტაბოლიზმს. ვიტამინი В2 ასევე ამცირებს და ხელს უშლის ქლორამფენიკოლის გვერდით მოვლენების განვითარებას (ჰემოპოეზის დარღვევა, მხედველობის ნერვის ანთება). ის თავსებადია ჰემატოპოეზის მასტიმულირებულ წამლებთან, ჰიპოქსიის საწინააღმდეგო საშუალებებთან და ანაბოლურ სტეროიდებთან.

ვიტამინი В6
ზრდის შარდმდენ ეფექტს, ამცირებს ლევოდოპას აქტივობას. პერორალური კონტრაცეპტივები, მათ შორის იზონიკოტინის ჰიდრაზიდი, პენიცილამინის ციკლოზერინი, ესტროგენი, ამცირებს პირიდოქსინის ეფექტურობას. ვიტამინი В6 კარგად შეთავსებადია საგულე გლიკოზიდებთან (პირიდოქსინმა შეიძლება გაზარდოს შეკუმშვის ცილის სინთეზი მიოკარდიუმში), გლუტამინის მჟავასთან.
ვიტამინი B6-ის ჭარბი დოზირება უკუაგდებს ლევოდოპას თერაპიულ ეფექტებს. ამ ეფექტის პრევენცია შესაძლებელია მხოლოდ ლევოდოპას კარბიდოპასთან ერთდროული მიღებით. პირიდოქსინის 5 მგ-ზე მეტის მიღება არ არის რეკომენდებული პაციენტებისთვის, რომლებიც მხოლოდ ლევოდოპას იღებენ.

ვიტამინი В12
ფარმაცევტულად შეუთავსებელია ასკორბინის მჟავასთან და მძიმე მეტალების მარილებთან (ციანოკობალამინის ინაქტივაცია). ამინოგლიკოზიდები, სალიცილატები, ანტიეპილეფსიური საშუალებები, კოლხიცინი, კალიუმის პრეპარატები ამცირებს ვიტამინი В12-ის შეწოვას. ეს ზრდის თიამინით გამოწვეულ ალერგიულ რეაქციებს. ვიტამინი В12 ამცირებს ქლორამფენიკოლის ჰემატოპოეზურ რეაქციას. დაუშვებელია ვიტამინი В12-ის კომბინაცია ისეთ პრეპარატებთან, რომლებიც აძლიერებს სისხლის კოაგულაციას. თიამინთან მიღებისას იზრდება ალერგიული რეაქციის რისკი.
ალკოჰოლის ჭარბი მოხმარება 2 კვირაზე მეტი ხნის განმავლობაში, ამინოსალიცილატები ან კოლხიცინი (განსაკუთრებით ამინოგლიკოზიდების კომბინაციები) ამცირებს ვიტამინ B12-ის შეწოვას კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან. ასეთ პაციენტებს სჭირდებათ მეტი ვიტამინ B12-ის მიღება.
ანტიბიოტიკებმა, შრატმა და ერითროციტებმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს ვიტამინ B12-ის კონცენტრაციის მიკრობიოლოგიური ტესტის მეთოდზე და გამოიწვიოს არასწორი, უფრო დაბალი შედეგის მიღება.
ფოლიუმის მჟავას მაღალი დოზების ხანგრძლივად მიღებამ შეიძლება შეამციროს ვიტამინ B12-ის კონცენტრაცია.
[bookmark: PREGNANCY]ვიტამინ B12-ის და ქლორამფენიკოლის ერთდროულად მიღებამ პაციენტებში ვიტამინ B12-ის უკმარისობით შესაძლოა გამოიწვიოს  სისხლმბადი რეაქციის ბლოკირება.

[bookmark: MACHINEOPS]4.6. ორსულობა და ლაქტაციის პერიოდი
რეპროდუქციული ასაკის ქალები/კონტრაცეფცია 
ორსული ქალებში გამოყენებასთან დაკავშირებული საკმარისი მონაცემები არ არსებობს.
ცხოველებზე ჩატარებული კვლევები არასაკმარისია ემბრიონის/ნაყოფის განვითარების, მშობიარობის და/ან პოსტნატალური განვითარების თვალსაზრისით. აუცილებელია სიფრთხილე ორსულ ქალებში გამოყენებისას.
ორსულობა
პრეპარატის გამოყენება ორსულობის დროს შესაძლებელია მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ დედისთვის მოსალოდნელი სარგებელი მეტია, ვიდრე ნაყოფზე პოტენციური ზიანის მიყენების რისკი.
ლაქტაცია
ვიტაკომი B კომპლექსი არ უნდა იქნას გამოყენებული ლაქტაციის პერიოდში.
რეპროდუქციის უნდარი/ფერტილობა
არ აქვს გავლენა რეპროდუქციულ უნარსა და ნაყოფიერებაზე.

4.7. ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე ზეგავლენა
ავტომობილის და სხვა მექანიზმების მართვის უნარზე ზეგავლენა არ არის ცნობილი.

[bookmark: UNDESIRABLE_EFFECTS]4.8. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა სხვა პრეპარატის მსგავსად, ვიტაკომი B კომპლექსის მიმართაც შეიძლება გვერდითი ეფექტების განვითარება, მისი შემადგენელი კომპონენტებისადმი მომატებული მგრძნობელობის მქონე პაციენტებში.
ვიტაკომი B კომპლექსის მიღებისას შესაძლებელია ისეთი სერიოზული გვერდითი მოვლენების განვითარება, როგორიცაა:
· ალერგიული რეაქცია, სუნთქვის გაძნელებით, სახის, ტუჩების, ენის ან ხორხის შეშუპებით, მწვავე ქავილით.

გვერდითი მოვლენების სიხშირე შემდეგნაირად განისაზღვრება:
ძალიან ხშირი (≥1/10), ხშირი (≥1/100, <1/10), არახშირი (≥1/1000, <1/100), იშვიათი (≥1/10000, <1/1000), ძალიან იშვიათი (<1/10000), უცნობი (არსებული მონაცემებით შეფასება ვერ ხერხდება).

საყრდენ-მამოძრავებელი სისტემის მხრივ: სპაზმები (იშვიათი);
კუჭ-ნაწლავის სისტემის მხრივ: გულისრევა (ძალიან იშვიათი);
კანისა და კანქვეშა ქსოვილების დაზიანება: გამონაყარი, ქავილი, ჭინჭრის ციება, ქვინკეს შეშუპება (იშვიათი);
ნერვული სისტემის მხრივ: თავბრუსხვევა, პერსპირაციები (გაძლიერებული ოფლდენა) (იშვიათი); პირიდოქსინის მაღალი დოზების ხანგრძლივად დანიშვნა იწვევს მწვავე პერიფერიული ნეიროპათიის განვითარებას;
იმუნური სისტემის მხრივ: ანაფილაქსიური რეაქციები (იშვიათი);
გულის ფუნქციის მხრივ: ტაქიკარდია, გულის რითმის შენელება, არითმია (ძალიან იშვიათი);
სუნთქვის ფუნქციის დარღვევა: სუნთქვის შემოკლება (ძალიან იშვიათი).
გარდა ამისა, ვიტაკომი B კომპლექსი იწვევს რძის სეკრეციის შემცირებას.


[bookmark: OVERDOSE][bookmark: PHARMACOLOGICAL_PROPS]4.9. ჭარბი დოზირება
B ჯგუფის ვიტამინებით დოზის გადაჭარბების შემთხვევები ძალიან იშვიათია. ისინი განეკუთვნება წყალში ხსნადი ვიტამინების ჯგუფს და მათი ჭარბი რაოდენობა გამოიდევნება შარდთან ერთად. პირიდოქსინის მაღალი დოზებით ხანგრძლივმა მიღებამ შეიძლება გამოიწვიოს პერიფერიული ნერვების მწვავე დაავადება. ვიტაკომი B კომპლექსის დოზის გადაჭარბებაზე მიუთითებს შემდეგი სიმპტომები: სპაზმები ან წვა, დაბუჟება, ჩხვლეტის შეგრძნება ფეხებში, ხელებში ან სხეულის სხვა ნაწილებში, შეხებისა და თერმული მგრძნობელობის ზღურბლის უმნიშვნელო გაზრდა ან დაქვეითება, ბალანსის დაკარგვა ან დაქვეითება, კოორდინაციის დარღვევა.
ვიტ. B6-ის მაღალი დოზების (2-6 გ/დღეში) რამდენიმე თვის განმავლობაში მიღების ფონზე იშვიათად შეიძლება გამოვლინდეს პერიფერიული მგრძნობიარე ნერვების დაავადება, რაც დოზის შემცირებით ან პრეპარატის მიღების შეწყვეტით კორექტირდება. 
მკურნალობა
პრეპარატის აბსორბციის შესამცირებლად საჭიროა:
1.	ემეტურების დანიშვნა.
2.	კუჭის ამორეცხვა, უკვე გახსნილი პრეპარატის გამოსადევნად. ამისთვის გამოიყენება დესფერიოქსამინის ხსნარი (2 გ/ლ). 50-100 მლ წყალში გახსნილი 5 გ დესფერიოქსამინის მიღების შემდეგ კუჭი იცლება. ნაღებინები მასების ასპირაციის პროფილაქტიკის მიზნით აუცილებელია პაციენტზე მუდმივი დაკვირვება.
3.	ნებისმიერი შემთხვევისთვის გვერდით იქონიეთ ასპირატორი და ჟანგბადის ბალონი.
4.	წვრილი ნაწლავის დასაცლელად გამოიყენება მანიტოლის ან სორბიტოლის ხსნარი.
5.	მწვავე მოწამვლა: რკინის მაღალი დონის (>142 მკმოლ/ლ) ფონზე შოკის ან კომის დადგომის შემთხვევაში, ტარდება შემანარჩუნებელი თერაპია დესფერიოქსამინის ინტრავენურ ინფუზიასთან ერთად. დესფერიოქსამინის რეკომენდებული დოზა შეადგენს 5 მგ/კგ/სთ ნელი ი/ვ ინფუზიით. მაქს. დოზაა 80 მგ/კგ 24 საათის განმავლობაში. 
ყურადღებით: სწრაფი ინფუზიის შემთხვევაში შესაძლოა ჰიპოტენზიის განვითარება.
6.	ნაკლებად მწვავე მოწამვლა: დესფერიოქსამინი 50 მგ/კგ, მაქს. 4 გ ი/მ.
7.	საჭიროა შრატში რკინის კონცენტრაციის მუდმივი მონიტორინგი.
8.	საჭიროა სითხისა და ელექტროლიტური დისბალანსის კორექცია. 
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5.1 ფარმაკოდინამიკა
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ვიტამინი B კომპლექსი 
[bookmark: PHARMACOKINETIC_PROPS]ათქ კოდი: A11EA

მოქმედების მექანიზმი
თიამინის ჰიდროქლორიდი არის ვიტამინ B1-ის წყალში ხსნადი სინთეზური პრეპარატი. ღვიძლში ფოსფორილირების პროცესების შედეგად, იგი გარდაიქმნება კარბოქსილაზად, რომელიც წარმოადგენს უმეტესი ფერმენტული რეაქციების კოფერმენტს. ვიტამინი B1 მნიშვნელოვან როლს ასრულებს ნახშირწყლების, ცილებისა და ცხიმების მეტაბოლიზმის პროცესებში და სინაფსების დონეზე პროცესების ინიცირების ეფექტურობაში. იგი ხელს უწყობს გულის კუნთის უჯრედებში მეტაბოლიზმის პროცესების მიმდინარეობას და  შეკუმშვის ფუნქციის გაუმჯობესებას ანემიური ტიპის მიოკარდიოდისტროფიის დროს.
ვიტამინი B1 (თიამინი) წარმოადგენს იმ ფერმენტების კოფერმენტს, რომლებსაც გადამწყვეტი როლი აქვთ ნახშირწყლების სინთეზში. თიამინის ყოველდღიური მოთხოვნილება დამოკიდებულია ნახშირწყლების შეწოვილ რაოდენობაზე. ამრიგად, დიდი რაოდენობით ნახშირწყლებით მდიდარი საკვები ზრდის ორგანიზმის მოთხოვნილებას ვიტამინ B1-ზე. ვიტამინი B1-ის ჭარბი დოზა თრგუნავს ნერვული სიგნალის გადაცემას და ავლენს ტკივილგამაყუჩებელ ეფექტს. ვიტამინი B1-ის დეფიციტი იწვევს ვერნიკეს სინდრომს, რომელიც გამოიხატება კარდიომიოპათიით ან თავის ტვინის დაზიანებით.

ვიტამინი B2 (რიბოფლავინი), ახდენს მეტაბოლურ ეფექტს, ურთიერთქმედებს ATP-სთან და ქმნის ფლავინპროტეინების კოენზიმებს. იგი არეგულირებს ჟანგვა-აღდგენით პროცესებს. მონაწილეობს H+ იონების ტრანსპორტირებაში, ქსოვილების ჟანგბადით უზრუნველყოფაში, ნახშირწყლების, ცილებისა და ცხიმების ცვლაში, თვალის ნორმალური ვიზუალური ფუნქციის უზრუნველყოფაში, ჰემოგლობინისა და ერითროპოეტინის სინთეზში. ის სინთეზირდება ნაწლავის ფიზიოლოგიური მიკროფლორის მიერ და აუცილებელია მითითებული პროცესების ნორმალური მიმდინარეობის უზრუნველსაყოფად.

ვიტამინი B6 (პირიდოქსინი) ხელს უწყობს ორგანიზმების მიერ უჯერი ცხიმოვანი მჟავების ათვისებას. ის დადებითად მოქმედებს ნერვული სისტემაზე, ღვიძლის და სისხლმბადი ორგანოების ფუნქციონირებაზე. პირიდოქსინი ხელს უწყობს ტაურინის სინთეზს (მეთიონინიდან და ცისტეინიდან), რომელიც არის გოგირდის შემცველი  ამინომჟავა, ახდენს ნერვ-კუნთოვანი გამტარობის ნორმალიზებას და ხსნის სპაზმს. იგი მონაწილეობს ტრიპტოფანის, მეთიონინის, ცისტეინის, გლუტამინის მჟავის და სხვა ამინომჟავების ცვლის პროცესებში. ასევე, მნიშვნელოვან როლს ასრულებს ჰისტამინის მეტაბოლიზმში. ასტიმულირებს ცხიმოვანი ცვლის პროცესების ნორმალიზებას.
ვიტამინი B6 (პირიდოქსინი) წარმოადგენს ზოგიერთი ფერმენტის კოფერმენტს, რომლებიც მონაწილეობენ ცილებისა და ამინომჟავების სინთეზში. ცენტრალური ნერვული სისტემის ნორმალური ფუნქციონირება მნიშვნელოვნად დამოკიდებულია ამინომჟავების ბალანსზე. ამ ბალანსის უზრუნველყოფა შესაძლებელია მხოლოდ მაშინ, როდესაც ორგანიზმი იღებს ვიტამინ B6-ის საჭირო რაოდენობას. ვიტამინ B6-ს ასევე სასიცოცხლო მნიშვნელობა აქვს თავის ტვინში ბიოგენური ნეიროტრანსმიტერების და  ამინების სინთეზში. ვიტამინი B6-ის ჭარბი რაოდენობა ხელს უშლის კრუნჩხვის განვითარებას, რაც გამოწვეული იყო პირიდოქსინის დეფიციტით ისეთი წამლების გამოყენებისას, როგორიცაა სემიკარბაზიდი, ტიოკარბაზიდი და იზონიაზიდი. ვიტამინ B6-ის საკმარისი რაოდენობის მიღება ხელს უშლის სხივური თერაპიის შედეგად გვერდითი ეფექტების განვითარებას. 

ვიტამინი B12-ს (ციანოკობალამინი) აქვს მეტაბოლური და ჰემატოპოეზური მოქმედება. ორგანიზმში (განსაკუთრებით ღვიძლში) იგი კოფერმენტულ ფორმად გარდაიქმნება. კოფერმენტული ფორმა არის ადენოზილკობალამინი ან კობამამიდი, რომელიც არის ვიტამინი B12-ის აქტიური ფორმა და უმეტესი ფერმენტების კომპონენტი. ციანოკობალამინი მაღალი ბიოლოგიური აქტივობით ხასიათდება. ის აუცილებელია კობამამიდის დეოქსირიბოზის, დნმ-ის, კრეატინინის, მეთიონინის წარმოსაქმნელად და ნორმალური ჰეპოეზისთვის. კობამამიდი ხელს უწყობს ერითროციტების მომწიფებას, სულფჰიდრილის ჯგუფის შემცველი ნაერთების დაგროვებას ერითროციტებში და ზრდის ტოლერანტობას ჰემოლიზის მიმართ. ააქტიურებს სისხლის კოაგულაციის პროცესებს, იწვევს თრომბოპლასტიკური აქტივობის და პროთრომბინის აქტივობას ზრდას. ამცირებს ქოლესტერინის კონცენტრაციას სისხლში. აქვს დადებითი გავლენა ღვიძლის ფუნქციაზე და ნერვული სისტემის ფუნქციონირებაზე. აძლიერებს ქსოვილების რეგენერაციის პროცესებს.
ვიტამინი B12, როგორც კოფერმენტი, მონაწილეობს სხვადასხვა რეაქციებში, მათ შორის დნმ-ის სინთეზში, რაც მნიშვნელოვანია ტეტრაჰიდროფოლიუმის მჟავის რეგენერაციისა და მეთიონინის წარმოქმნისთვის.  მიუხედავად იმისა, რომ სრულად ვიტამინი B12-ის ფუნქცია არ არის გამოკვლეული, ცნობილია, რომ ვიტამინი B12 მონაწილეობს ცილების მეტაბოლიზმში, ასევე, მნიშვნელოვანი ფუნქცია აქვს ერითროციტების მომწიფებაში. ვიტამინი B12-ის ჭარბი დოზირება ავლენს ტკივილგამაყუჩებელ ეფექტს. ვიტამინ B12-ის  დამატებითი მიღება წარმოქმნილი დეფიციტის გამო შეიძლება საჭირო იყოს ვეგეტარიანელებისთვის,.
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თიამინი:
კუნთში შეყვანის შემდეგ თიამინი სწრაფად და სრულად ნაწილდება ორგანიზმში. მისი განაწილება ორგანოებსა და ქსოვილებში მეტწილად თანაბარია. ორგანიზმში გადანაწილებული თიამინის  პროგნოზირებული რაოდენობა შეადგენს დაახლოებით 30 მგ-ს, რომელიც მიიღწევა ციკლურად დღეში 1 მგ-ის მიღებით. ფოსფორილაცია ხდება ღვიძლში, ხოლო დაგროვება ღვიძლში, გულში, ტვინში, თირკმელებში და ელენთაში. აღწერილია თიამინის სხვადასხვა მეტაბოლიტები, რომელიც ორგანიზმიდან ძირითადად თირკმელებით, შარდთან ერთად გამოიყოფა. თიამინის გამოყოფა ხდება ასევე ღვიძლით. მისი დაახლოებით 8-10% გამოიყოფა უცვლელი სახით. ფიზიოლოგიური დოზების მიღების შემდეგ თიამინის გამოიყოფა შარდთან ერთად ძალიან მცირე რაოდენობით ხდება. როდესაც სხეულის ქსოვილები გაჯერებულია თიამინით, ის გამოიყოფა შარდით, უცვლელი სახით.

რიბოფლავინი:
ნაწილდება ყველა ორგანოსა და ქსოვილში. გროვდება კუნთოვან ქსოვილში, ღვიძლში, ელენთაში, თირკმელებში და გულის კუნთში. იგი გადის პლაცენტარულ ბარიერს და, ასევე, გადადის დედის რძეში. მეტაბოლიზდება ღვიძლში. მისი ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს 66-84 წთ-ს. გამოიყოფა მეტაბოლიტების სახით თირკმელებით. მაღალი დოზების მიღებისას შეუცვლელი სახით გამოიყოფა. ძალიან მცირე რაოდენობა გამოიყოფა ფეკალური მასებით. შესაძლებელია ორგანიზმიდან ჰემოდიალიზით გამოყოფა, თუმცა ეს მნიშვნელოვნად ნელი პროცესია, ვიდრე თირკმელებით გამოყოფა.

პირიდოქსინი:
ვიტამინი B6 ძირითადად გროვდება ღვიძლში, მცირე რაოდენობით თავის ტვინსა და კუნთებში. ვიტამინი B6-ის  ყველაზე მაღალი კონცენტრაციები აღინიშნება ღვიძლში და გულის კუნთებში, რადგან ამ ორგანოებში ხდება აკუმულირება. ვიტამინი B6-ის  მნიშვნელოვანი ნაწილი გვხვდება ასევე თირკმელებში. ორგანიზმში მისი საერთო რაოდენობაა დაახლოებით 167 მგ-ს შეადგენს. იგი გადის პლაცენტარულ ბარიერს და ასევე ხვდება დედის რძეში. პირიდოქსალი და პირიდოქსალ ფოსფატი არის ვიტამინ B6 - ის ძირითადი ფორმები სისხლში. პირიდოქსალ ფოსფატი 100%-ით უკავშირდება ცილებს. პირიდოქსინის ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს 15-20 დღეს. პირიდოქსალი გარდაიქმნება 4-პირიდოქსინის მჟავად, რომელიც გამოიყოფა ღვიძლით. დაშლის პროცესი შეიძლება მომატებული იყოს ციროზის მქონე პაციენტებში. როდესაც ის ინტრავენურად შეჰყავთ, მისი 2% გამოიყოფა ნაღვლის მეშვეობით. მისი მოცილება შესაძლებელია ჰემოდიალიზით.

ციანოკობალამინი:
ციანოკობალამინი ინექციის ადგილიდან უფრო სწრაფად შეიწოვება, ვიდრე ჰიდროქსოკობალამინი. პლაზმაში პიკურ კონცენტრაციებს აღწევს კუნთში შეყვანიდან 60 წუთში. უერთდება სპეციფიკურ პლაზმის ცილებს (ტრანსკობალამინები). ძირითადად აკუმულირდება ღვიძლში. ჯანმრთელ ადამიანებში ან პაციენტებში ვიტამინ B12-ის ნაკლებობით ციანოკობალამინის კუნთში ინექციის შემდეგ პლაზმაში მისი კონცენტრაციების შემცირება, ჰიდროქსოკობალამინთან შედარებით, უფრო სწრაფად მიიღწევა. ჰიდროქსოკობალამინთან შედარებით ციანოკობალამინს ახასიათებს ნაკლები აფინურობა სისხლში და ქსოვილებში არსებულ სპეციფიკურ და არასპეციფიკურ შემაერთებელ ცილებთან. ვიტამინი B12 ვრცელდება და ნაწილდება ღვიძლში, ძვლის ტვინში და ქსოვილებში. მეტაბოლიზმს განიცდის ღვიძლში. ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს 6 დღეს. ციანოკობალამინის უკუშეწოვა ღვიძლიდან ნაკლებია, ვიდრე ჰიდროქსოკობალამინის. ვიტამინ B12-ის უკმარისობის მქონე პაციენტებში ან ჯანმრთელ ადამიანებში ვიტამინ B12-ის კუნთში ინექციის შემდეგ ციანოკობალამინი მალევე გამოიყოფა შარდით.
თუ თირკმლის ფუნქცია შენარჩუნებულია, თირკმელებით გამოიყოფა ციანოკობალამინის 7-10%, ხოლო ციანოკობალამინის დაახლოებით 50% გამოიყოფა განავლით. თირკმლის ფუნქციის დარღვევისას 0-7% გამოიყოფა თირკმელებით, ხოლო   განავლით გამოიყოფა 70-100%. ციანოკობალამინი გადის პლაცენტარულ ბარიერს, ასევე, გადადის დედის რძეში.

5.3. უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები
[bookmark: PHARMACEUTICAL_PARTS]პრეპარატის აქტიური ნივთიერებები კლინიკურად შესწავლილია მრავალი წლის განმავლობაში და ინფორმაცია მათ შესახებ, გვერდითი მოვლენების ჩათვლით, კარგად ცნობილია. 

[bookmark: INCOMPATIBILITIES]6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1. დამხმარე ნივთიერებები 
ბენზილის სპირტი
მონოთიოგლიცეროლი
დინატრიუმის ედეტატი
ნატრიუმის ჰიდროკარბონატი
საინექციო წყალი

6.2. შეუთავსებლობა
[bookmark: SHELF_LIFE]არ აღინიშნება.

6.3. ვარგისობის ვადა
3 წელი.

განსაკუთრებული ყურადღება მიაქციეთ ვარგისობის ვადას.
არ გამოიყენოთ კოლოფზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ.
პროდუქტის დაზიანების შემთხვევაში ნუ გამოიყენებთ ვიტაკომ B კომპლექსს.

[bookmark: STORAGE]6.4. შენახვის პირობები
[bookmark: PACKAGE]ვიტაკომი B კომპლექსი ინახება ბავშვებისთვის ხელმიუწვდომელ ადგილას ორიგინალ შეფუთვაში.
ინახება არა უმეტეს 25ºC ტემპერატურაზე, სინათლისაგან დაცულ ადგილას.

[bookmark: ORIGINAL]6.5. შეფუთვა
თითოეულ კოლოფში მოთავსებულია 5 ამპულა. 
6.6. გაცემის წესი 
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე.

7. სხვა ინფორმაცია
[bookmark: NUMBER]სავაჭრო ლიცენზიის / რეგისტრაციის მფლობელი და მწარმოებელი
სავაჭრო ლიცენზიის / რეგისტრაციის მფლობელი
GM Pharmaceuticals LTD.,
(საქართველო)


მწარმოებელი
Mefar İlaç San.A.Ş.
(თურქეთი)
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