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                             Dərman vasitəsinin istifadəsi üzrə təlimat (xəstələr üçün)

	
KOMİN    inyeksiya üçün məhlul
COMIN     

Beynəlxalq patentləşdirilməmiş adı: Mecobalamin

Tərkibi
Təsiredici maddə:   1 ml məhlulun tərkibində 500,00 mkq mekobalamin vardır.
Köməkçi maddələr: benzil spirti, fenol, natrium hidroksid.

Təsviri
Xarici hissəciklərdən azad qırmızı rəngli şəffaf məhluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Аntianemik maddələr.
ATC kodu: B03BA05.

Farmakoloji xüsusiyyətləri
Farmakodinamikası
Mekobalamin bir növ endogen B12 vitaminin koenzimi olub, metionin sintetaza koenzimi olaraq, mekobalamin homosisteindən metioninin sintezində transmetilasiyada mühüm rol oynayır.
Mekobalamin sinir hüceyrələrində nuklein turşusu və zülal sintezinə təsir edir. Təcrübələr göstərir ki, mekobalamin sianokobalamindən fərqli olaraq daha yaxşı sinir hüceyrə orqanoidlərinə daşınır. Baş və onurğa beyni sinir hüceyrələri ilə aparılan təcrübələr göstərir ki, mekobalamin deoksiuridindən timidinin sintezində, depolanmış fol turşusu və nuklein turşusunun metabolizmində iştirak edir.
Mekobalamin mielinləşməni (fosfolipid sintezini) və medulyar qabıq lipidinin əsas tərkib hissəsi olan lesitinin sintezini sürətləndirir. 
Mekobalamin gecikmiş sinaptik ötürülməni və azalmış neyrotransmitterləri normal vəziyyətə qaytarır.
Vitamin B12 çatışmazlığı spesifik meqaloblastik anemiyaya səbəb ola bilər. Mekobalamin sümük iliyində nuklein turşularının sintezini, eritroblastların yetişməsini və bölünməsini sürətləndirir ki, bununla da eritrositlərin əmələ gəlməsini artırır. Mekobalamin qəbulu qırmızı qan hüceyrəsi, hemoglobin və hematokritin bərpasına səbəb olur.
Farmakokinetikası
Komin 500 mkq birdəfəlik dozada qəbulu zamanı (əzələdaxili və ya venadaxili) zərdabda mekobalaminin ümumi konsentrasiyasına Tmax=0,9 saat. Qan zərdabında ümumi B12 vitamini konsentrasiyasında (ΔCmax) artım (endogen zərdabda ümumi B12 istisna olmaqla) əzələdaxili tətbiqdən sonra 22,4 ng/mL və venadaxili tətbiqdən sonra 85,0 ng/mL təşkil etmişdir. Qəbul edildikdən sonra 144 saatda faktiki dəyərlərin artması ilə hesablanan serum ümumi B12 konsentrasiyası-zaman əyrisi (ΔAUC) altında olan sahə əzələdaxili tətbiqdən sonra 204,1 ng⋅saat/mL və venadaxili tətbiqdən sonra 358,6 ng⋅saat/mL təşkil etmişdir. Digər tərəfdən, tətbiqdən sonra 144 saat ərzində hər iki qrup subyektdə bağlanma doyma dərəcəsi oxşar artım göstərdi.
Təkrar dozada tətbiqi Mekobalamin 10 gün ardıcıl olaraq gündə 500 mkq birdəfəlik dozada 6 sağlam yetkin kişi könüllüyə venadaxili yeridildikdə. Hər qəbuldan əvvəl müəyyən edilmiş serum ümumi B12 konsentrasiyası gündən-günə artır. 2 günlük tətbiqdən sonra serum B12-nin ümumi konsentrasiyası 5,3±1,8 ng/mL, qəbuldan sonra 24 saatlıq dəyərdən (3,9±1,2 ng/mL) təxminən 1,4 dəfə yüksək olmuşdur. Qəbulun 3 günündə o, 6,8±1,5 ng/ml-ə, 24 saatlıq dəyərdən təxminən 1,7 dəfəyə qədər artdı və bu konsentrasiya son dozaya qədər saxlanıldı.
Vitamin B12 transkobalaminlər adlanan xüsusi plazma zülallarına geniş şəkildə bağlanır; transkobalamin II kobalaminsto toxumalarının sürətli daşınmasında iştirak etdiyi görünür. B12 vitamini qaraciyərdə saxlanılır. B12 vitamini plasentadan keçir və ana südündə də rast gəlinir. 
Vitamin B12 əsas hissəsi öd, az hissəsi isə sidik vasitəsi ilə xaric edilir. T½ 
Yarımxaricolma dövrü (T½) vena daxilinə yeridildikdə 27,1 saat, əzələdaxilinə yeridildikdə isə 29 saatdır.

İstifadəsinə göstərişlər
Periferik neyropatiya.
Meqaloblastik anemiya.

Əks göstərişlər
Mekobalamin və ya preparatın digər komponentlərinə qarşı yüksək həssaslıq.

Xüsusi göstərişlər və ehtiyat tədbirləri
Bu dərman vasitəsi effekt olmadıqda 1 aydan çox istifadə olunmamalıdır. Dəqiq diaqnoz qoyulmadan müalicəyə başlanılmamalıdır. Müalicə zamanı qan analizinin mütəmadi monitorinqi məsləhət olunur.  Baxmayaraq ki, B12 vitamini çatışmazlığı və folat çatışmazlığı oxşar əlamətlərlə özünü biruzə verir, onları differensasiya eləmək vacibdir. Çünki meqaloblastik anemiya ilə müşayiət olunan B12 vitamini çatışmazlığının yalnız folat ilə müalicəsi nevroloji simptomların ağırlaşmasının qarşısını almadan hematoloji simptomları yaxşılaşdıra bilər və onurğa beyninin yarımkəskin birləşmiş degenerasiyası kimi ağır sinir sistemi fəsadlarına səbəb ola bilər. Gündəlik 10 mikroqramdan çox dozanın istifadəsi fol turşusu çatışmazlığı olan xəstələrdə hematoloji reaksiya yarada bilər və dəqiq diaqnozu gizlədə bilər. Əksinə, folat B12 vitamini çatışmazlığını gizlədə bilər.

Digər dərman maddəri ilə qarşılıqlı təsiri
Preparatın təsiri xloramfenikol və oral kontraseptivlərin birgə istifadəsi zamanı azala bilər. 
Bu qarşılıqlı təsirlərin çoxunun klinik əhəmiyyətli olma ehtimalı azdır, lakin qan konsentrasiyası üçün analizlər aparılarkən nəzərə alınmalıdır.

Hamiləlik və laktasiya dövründə istifadəsi
Hamiləlik zamanı istifadə olunmamalıdır.
Laktasiya zamanı qadınlarda mekobalamin istifadəsinə dair heç bir məlumat yoxdur. 

Nəqliyyat vasitələrini və potensial təhlükəli mexanizmləri idarəetmə qabiliyyətinə təsiri
Təsir etmir.

İstifadə qaydası və dozası
Əzələdaxili inyeksiya.
Periferik neyropatiyalar:
Böyüklər üçün: doza həftədə 3 dəfə əzələdaxili olaraq gündə 1 ampul (500 mkq mekobalamin) təşkil edir. Doza xəstənin yaşından və simptomlardan asılı olaraq tənzimlənə bilər.
Meqaloblastik anemiya:
Böyüklər üçün adi doza həftədə 3 dəfə əzələdaxili olaraq gündə 1 ampul (500 mkq mekobalamin) təşkil edir. 2 aylıq qəbuldan sonra 1-3 ay fasilə verilir və yenidən müalicə bərpa oluna bilər.

Əlavə təsirləri
Dəriyə və selikli qişaya: qaşınma və qızartı olarsa, müalicə dayandırılmalıdır.
Mədə-bağırsaq sisteminə: anoreksiya, ürəkbulanma, qusma və ishal.
Mərkəzi sinir sisteminə: baş ağrısı, başgicəllənmə, hipoesteziya, əsəbilik, həyəcanlılıq, .
Digər: anafilaktoid reaksiya: qan təzyiqinin azalması və ya nəfəs darlığı baş verə bilər. Xəstələr diqqətlə izlənilməlidir. Belə simptomlar yarandıqda müalicə dərhal dayandırılmalı və müvafiq tədbirlər görülməlidir. İstilik hissiyyatı, ürək çatışmazlığı, periferik damarlarda tromboz, artrit, mialgiya, kürək ağrısı, inyeksiya nahiyəsində ağrı qeyd olunmuşdur.
 
Doza həddinin aşılması
Ədəbiyyatda mekobalaminin doza həddinin aşılmasına dair heç bir məlumat verilməmişdir.

Buraxılış forması
1 ml məhlul ampulda. 5 ampul ALU/PVC blisterdə. 2 blister içlik vərəqə ilə birlikdə karton qutuda qablaşdırılır.  

Saxlanma şəraiti
25oC-dən yüksək olmayan temperaturda  və  uşaqların əli çatmayan yerdə saxlamaq lazımdır.

Yararlılıq müddəti
2 il
Yararlılıq müddəti bitdikdən sonra istifadə etmək olmaz

Aptekdən buraxılma şərti
Resept əsasında buraxılır.

İstehsalçı
Genix Pharma (Pvt) Ltd. 
44, 45B, Korangi Creek Road, Karachi, Pakistan. 

Qeydiyyat vəsiqəsinin sahibi
Genix Pharma (Pvt) Ltd.
44, 45B, Korangi Creek Road, Karachi, Pakistan.
