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Darman vasitasinin istifadasi lizra tolimat (xastalar tigiin)

BENEVRON BF bagirsaqda hall olan &rtiiklii tabletlar
BENEVRON BF

Tarkibi

Tasiredici maddalar: 1 tabletin tarkibinda 250 mq tiamin mononitrat (B vitamini), 200 mq
piridoksin hidroxlorid (B vitamini). riboflavin hesabr ils 15 mq riboflavin
fosfat natrium (B2 vitamini). 0.50 mq fol tursusu hidrat (Bg vitamini), 0,23
mq sianokobalamin (B2 vitamini) vardir.

Komoakgi maddalar:  povidon K30, mikrokristallik selliiloza, kalsium hidrofosfat dihidrat, susuz
kolloidal silisium dioksid, natrium metabisulfit, dinatrium edetat, limon
tursusu monohidrat, natrium sitrat. natrium metilhidroksibenzoat, natrium
propilhidroksibenzoat, kroskarmelloza natrium, magnezium stearat.

Ortiik: hipromelloza, talk, qirmizi Akril-1Z* 930250004 (metakril tursusunun
sopolimeri, talk, ponso 4R laki. sar1 sanset FCF alliminium laki,
trietilsitrat, silisium dioksid, natrium hidrokarbonat, natrium laurilsulfat).

Tasviri
Dairavi formali, har iki tarafi qabariq, tiind qurmizi rangli bagirsaqda hall olan ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Hozm sistemina va metabolizma tasir gostaran vasitalor. Vitaminlar. Tarkibinda B qrupu vitaminlari
olan sada preparatlar.

ATC kodu: A11EA.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikast

Benevron BF kombinaolunmus preparat olub, tasiri torkibina daxil olan komponentlarin
xiisusiyyatlarila slagadardir.

BI vitamini (tiamin mononitrat) organizmin bdyiimasi va inkisafina sabab olan hiiceyra energetiki
hesab edilir, aqli v fiziki is qabiliyyatini artirir, detoksikasiyaedici tasir gostarir, elaca da sinir
toxumasinin metabolizmini yaxsilagdirir. Tiamin garaciyarda fosforlagma prosesinin naticasinda
kokarboksilazaya cevrilir ki, bu da bir gox ferment reaksiyalarin kofermentidir. B1 vitamini
karbohidratlarin, ztlallarin va yag miibadilasinin tanzimlanmasinda vacib rol oynayr. elaca da
sinapslarda sinir oyanighiginin kegirilmasi prosesinda, anemik miokardiodistrofiya zaman
miokardiositlarin metabolizminin va onlarin yiilma funksiyasimnin yaxsilagmasina sabab olur.

B6 vitamini (piridoksin hidroxlorid) orqanizm tarafindan doymamig yag tursularinin istitadasini
yaxsilagdirir, sinir sistemi, qaraciyar, qanyaranma funksiyalarina faydali tasir gdstarir. Piridoksin
sinir-azala kegiriciliyini va azalalarin yigilmasini norniallagdiran, qicolmanin inkisafina mane olan.
kitkiird torkibli amin tursusu-taurinin sintezina sabab olur. Triptofan, metionin, sistein, gliitamin va
digar amintursularimin miibadilasinda istirak edir. histamin miibadilasinds mihiim rol oynayir.
Lipid miibadilasinin normallasmasina sabab olur. Piridoksinin ¢atismazhig1 anemiyaya. dermatita vo
qicolmaya sabab olur.



B2 vitamini (riboflavin) hiiceyra tanaffiisli vo gérmo qavramasi proseslarinin vacib katalizatorudur.
Riboflavin oksidlasma-reduksiya proseslarini tanzimloyir, hidrogen ionlarinin daginmasinda.
toxuma tanaffiisiinda, karbohidrat, ziilal va yag miibadilasinda, gérma orqaninin normal
funksiyasinin destaklonmasinds, hemoglobinin va eritropoetinin sintezindo istirak edir.

B vitamini (fol tursusu) DNK replikasiyasi prosesinda istirak edir. Orqanizmda fol tursusu
tetrahidrofol tursusuna gadar barpa olur ki, bu da miixtalit metabolik proseslarda istirak edan
koenzimdir. Fol tursusu megablastlarin normal yetismoasi vo normoblastlarin yaranmas {i¢iin
vacibdir, eritropoezi stimullagdirir, amin tursularin sintezinda (o ctimladan glisinin, metioninin),
nuklein tursularinin, purinlarin, pirimidinlarin, xolinin, histidinin miibadilasinda istirak edir.

BI12 vitamini (sianokobalamin) orqanizmin hayat foaliyyatini tamin edan bir sira biokimyavi
reaksiyalarda (metil qruplarinin daginmasi, nuklein tursularinin, ziilallarin, amin tursularin,
karbohidratlarin, lipidlerin sintezi) istirak edir. Sianokobalamin normal qanyaranma va
eritrositlarin yetismasi tigiin vacibdir. O, eritrositlorda tarkibinda sulfhidril qruplari olan
birlasmoalorin toplanmasina sarait yaradir ki, bu da onlarin hemoliza qarsi déztimliiytnii artirir.
Sianokobalaminin koferment formalar-metilkobalamin va adenozilkobalamin-hiiceyralarin
replikasiyasi va inkisafi tigiin vacibdir. Sianokobalamin sinir sisteminda gedan proseslara (RNT,
DNT, mielin sintezi, serebrozid va fosfolipidlarin lipid tarkibi) tasir edir, onun periferik sinir
sisteminin zadalanmasila alaqali agri hissini azaldir. B12 vitamini ganda xolesterinin
konsentrasiyasim azaldir, garaciyar funksiyasina miisbot tasir gostrir, toxumalarin regenerativ
gabiliyyatini artirir.

Farmakokinetikast

BI vitamini (tiamin mononitrat) bagirsagin yuxar sibasinda absorbsiya olur va orqanizmda barabar
suratda paylanir, absorbsiyanin saviyyasi dozadan asilidir. Tiamin asasan qaraciyarda, irakda,
beyinda, biyraklarda, dalaqda toplanir, Umumi miqdarin yarisi eninazolagli azalada va miokardda
va tagriban 40%-i daxili orqanlarda toplamr. B vitamini plasentar baryerdan kegir va ana stidiinda
askar edilir. Qaraciyarda tiamin fosforlasmaya maruz qalir, bu zaman daha ¢ox koenzim aktivliya
malik aktiv fosfor efiri tiamindifosfatdir. Bagirsaq va boyraklar vasitasila xaric olur,
yarimxaricolma dévrii taqriban 4 saat togkil edir.

B6 vitamini (piridoksin hidroxlorid) nazik bagirsaqda siiratla absorbsiya olur. Piridoksin
farmakoloji faal metabolitlarin (piridoksalfosfat va piridoksaminofosfat) yaranmas ila qaraciyarda
metabolizma ugrayir. Biitiin toxumalara yaxsi niifuz edir: asasan garaciyarda, az miqdarda markazi
sinir sisteminda va azalalarda toplanir. Plasentadan kegir. ana stdi ila xaric olur. Yarnmxaricolma
dovrii 15-20 giindiir. Boyraklar vasitasila, elaca do hemodializ zamani xaric olur.

B2 vitamini (riboflavin) biitiin orqan va toxumalarda asan paylanir, qaraciyards, bdyraklarda va
miokardda depolasir. Plasentadan kegir va ana siidiina niifuz edir. Riboflavin bdyraklar vasitasilo
asasan dayisilmamis sokilda xaric olur. Organizmda vitaminin normal migdarda oldugu zaman
sutka arzinda sidikla yeridilon dozanin taqriban 9%-i xaric olur. qalan hissasi isa boyrak
kanalciglarinda reabsorbsiya olunur; haddindan artiq y eridilmasi zamani ekskresiya artir va sidik
sar1 ranga boyanur.

B vitamini (fol tursusu) mada-bagirsaq sisteminda, asasan onikibarmaq bagirsagin yuxari sébasinds
yaxsi sorulur. Qan plazmasinda maksimal konsentrasiyaya 30-60 dagiqadan sonra ¢aur. Fol tursusu
intensiv sokilda plazma ziilallari ilo birlagir, hematoensefalik baryerdan, plasentar baryerdan kegir
va ana siidiina niifuz edir. Bg vitamini tetrahidrofol tursusunun yaranmast ila garaciyarda depolagir
va metabolizma ugrayir. Osasan metabolitlar gaklinda boyraklar vasitasila xaric olur; fol turgusunun
qabul edilan dozasi sutkaliq talobati shamiyyatli daracada agdigda, dayisilmamis gokilda xaric olur.
Hemodializin kémayila xaric olur.

B12 vitamininin (sianokobalamin) absorbsiyasi asasan madada va bagirsagin yuxari sbasinda
daxili faktorun olmasi il miiayyan edilir, toxumalara sonradan daginmasi transkobalaminin ziilal
naglils hayata kegirilir. Plasentar baryerdan kegarak. ana siidiina niifuz edir. 9sasan garaciyarda
depolasir. Qaraciyardan 6dla bagirsaga xaric olur va yeniden gana sorulur. Boyraklarin normal
funksiyasi: zamani 7-10% boyraklar vasitasila, 50%-i nacis kiitlasila; bdyraklarin zoiflomis
funksiyasi zamam 0-7% boyraklar vasitasila, 70-100% nacis kiitlasila xaric olur.

Istifadasina gostarislor
- BI., B2, B6, B12 vitaminlarinin va fol tursusunun hipo- va avitaminozu:



- asagidaki xastaliklorin simptomatik miialicasindo: periferik nevrit va polinevrit, nevralgiya,
periferik parez va iflic, kamarlayici domrov, liimbaqo, pleksit, gabirgaaras: nevralgiya, iz
sinirinin parezi, tiglii va iiz sinirinin nevralgiyasi. amiotrofik yan skleroz, usaq serebral
iflici, periferik sinir sistemlorinin travmast;

- ensefalopatiya (diabetik, alkoqol, posttravmatik):

- vitamin defisitlilo alagadar anemiya;

- moada-bagirsaq sisteminin xastaliklari: xroniki gastrit, enterokolit;

- garaciyar xastaliklari: hepatit, sirroz;

- iirak-damar xastaliklarindan sonra barpa marhalasi, xroniki gan dévrani ¢atismazhgi.
miokardit, miokardiodistrofiya:

- dori xastaliklori: ekzema va nevrogen mansoli dermatoz, dermatit va neyrodermit, psoriaz:

- oftalmoloji xastaliklar: hemeralopiya, konyuktivit. keratit, irit, katarakta, buynuz gisanin
Xorast:

- izoniazid sirasindan olan varam aleyhina darman vasitalarinin, antibiotiklarin alava
tasirlarinin profilaktika va korreksiyasi:

- astenik vaziyyat: yiiksak va xroniki halsizliq. depressiya, qiciglanma, asabilik, yuxunun va
istahanin pozulmasi, diggatin azalmasi vo yaddagin pislagmasi;

- viiksak fiziki garkinlik.

Oks gostarislor
- Preparatin istanilon komponentina qars yiiksok hassashg;
- allergik xastaliklar;
- kaskinlasma marhalasinda mada va onikibarmag bagirsagin xora xastaliyi:
- nefrolitiaz:
- eritremiya, eritrositoz, tromboemboliya;
- 10 yasa gadar usaglar;
- B..B.. Bs, Bo va B vizitaminlarinin hipervitaminozu.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Nazara almagq lazimdir ki, Benevron BF preparatinin ¢abulu zamani sidiyin sar1 ronga dayismasi
miimkiindiir ki, bu da preparatin tarkibinda riboflavinin olmast il alaqgadardir vo klinik shamiyyata
malik deyil. Preparatin gobulu zamam hipervitaminozun gargisim almaq maqsadila digar
manbalardan B qrupu vitaminlorindan istifadani nazara almaq lazimdur, lakin bela vaziyyat nadir
hallarda bas verir, bela ki, B qrupu vitaminlari suda hall olur v artiq miqdan sidiklo xaric olur.
Komakg¢i maddalar

Benevron BF preparatinin tarkibinds metabisulfit vardir ki, bu da nadir hallarda agir hiperhassasliq
reaksiyalarina va bronxospazma sabab ola bilar.

Benevron BF preparatinin tarkibinda natrium metilparahidroksibenzoat va natrium
propilparahidroksibenzoat vardir ki, bu da allergik rcaksiy alara. sabab ola bilar, o ciimladan lang
tipli.

Benevron BF preparatinin tarkibinda san sanset FCE uliiminium laki, ponso 4R laki boya maddalari
vardir ki, bunlar da allergik reaksiyaya sabab ola bilar.

Benevron BF preparatinin 1 tabletinin torkibinda 1 mmol-dan az natrium (23 mq) vardir, daha daqiq
praktik olaraq “tarkibinda natrium yoxdur™.

Digar darman vasitalarila qarsihqh tosiri

Sikloserin, hidralazin va penisillamin tiaminin antaqonistidir. Qicolma aleyhina preparatlarla
(fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) uzun miiddatli mualica, elaca da Benevron BF preparatinin
diqoksinls, indometasinla, antasid preparatlarla eyni \ axtda istifadasi tiaminin defisitina sabab ola
bilar. Tiosemikarbazon va 5-fliiorfuranil tiaminin aktivliyini inhiba edir. Tiamin
depolyarizasiyaedici azals relaksantlarinin (ditilin va digar) kurareyabanzar tasirini zaifladir.
Kofeinin. tarkibinda kiikiird va estrogenlar olan preparatlarin istifadasi tiamina talobati artirir.
Alkogoldan va gara ¢aydan istifada tiaminin absorbsiyasini azaldir.

Piridoksin diuretiklarin tasirini giiclandirir. levodopanin aktivliyini zaifladir. [zonikotin hidrazid.
penisillamin, sikloserin va estrogen tarkibli peroral kontraseptivlar piridoksinin effektini zaifladir.
Urak glikozidlari (piridoksin miokardda yigilma ziilallarinin sintezinin yiiksalmasina sabab olur),



gliitamin tursusu va asparkamla (hipoksiyaya gargi doztimliiliik artir) yaxst uyusur. Piridoksin
steroid hormonlarin effektini azalda bilar. Izoniazid piridoksinin sidikla xaric olmasini artirr.
Riboflavin doksisiklinin, tetrasiklinin, oksitetrasiklinin. eritromisinin va linkomisinin aktivliyini
azaldir. Streptomisinla uyusmur. Xlorpromazin, imipramin, amitriptilin flavinokinazanin blokadasi
hesabina riboflavinin flavinadeninmononukleotida vo flavinadenindinukleotida daxil olmasini pozur
va onun sidikla xaric olmasini artirir. Tireoid hormonlar B> vitamininin metabolizmini giiclondirir.
Riboflavin xloramfenikolun alava tasirlarini azaldir vo gqarsisini alir (hemopoezin pozulmasi. gérma
sinirinin nevriti).

Qicolma aleyhina preparatlar (fenitoin va karbamazepin daxil olmagla). estrogenlar. peroral
kontraseptivlar fol tursusunun effektini azaldir. Antasidlor (o ctimladan kalsium, aliiminium va
magqnezium preparatlart), kolestiramin, sulfonamidlor (o ctimladan sulfasalazin) fol tursusunun
absorbsiyasini azaldir. Metotreksat, pirimetamin. triamteren, trimetoprim dihidrofolatreduktazan
inhiba edir va fol tursusunun effektini azaldir (bu preparatlar gabul edan pasiyentlara onun avazina
kalsium folinat tayin etmak lazimdir).

Sianokobalamin farmasevtik néqteyi-nazardan askorbin tursusu, agir metal duzlari
(sianokobalaminin inaktivasiyasi) uyusmur. Aminogqlikozidlar, salisilatlar, epilepsiya aleyhina
darman vasitalari, kolxisin, kalium preparatlari B> vitamininin absorbsiyasini azaldur.
Sianokobalamin tiaminls téranan allergik reaksiyalarm inkisafin gticlandirir. Xloramfenikol
hemopoetik cavabi azaldir. Sianokobalamini qanin laxtalanmasin artiran preparatlarla eyni vaxtda
istifada etmak olmaz.

Uyusmazhigt

Riboflavin streptomisin ilo uyugmur.

Sianokobalamin farmasevtik cahatdan askorbin tursusu. agir metal duzlan (sianokobalaminin
inaktivasiyasi) ila uyusmur.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

B, B2, Bs, By va By vitaminlari plasentar baryerdan kegir va ana stidiina niifuz edir, bununla
olagadar Benevron BF preparatinin hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi, yalniz o zaman
miimkiindiir ki, ana ti¢tin gozlonilan fayda déla va ya usaga olan potensial riskdan Ustlin olsun.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri
Benevron BF avtonagliyyat vo mexanizmlari idara etmak qabiliyyatino tasir gdstormir.

MSS-da bas veran alava tasirler yatandiqda naqliyyat vasitalarini idars etmakdan va yiiksak diqqat
va siiratli psixomotor reaksiya talab edan potensial tahliikali faaliyyat névii ilo maggul olmagdan
¢okinmak maslahat goriiliir.

Istifada qaydasi va dozas

Béyiiklar va 10 yasdan yuxart usaqlar

Benvron BF preparati yemak vaxti va ya yemakdan sonra giinda 1 dafs 1 tablet daxila gabul edilir.
Dozalanma rejimi vo miialicanin miiddati hakim tarafindon fardi tayin olunur.

10 yasa gada usaqlar

10 yasa qadar usaqlarda preparatin istifadasinin effektivliyi va tohliikasizliyi barade malumat
yoxdur.

Béyrak va qaraciyar ¢atismazligi olan pasiyentlar

Bu kateqoriyadan olan pasiyentlarda preparatin itifadosi barade malumat yoxdur.

Olava tasirlori

Preparatin qabulu zamani alava tasirlar nadir hallarda miigahida olunur.

Olava tasirlar MedDRA iizra sistem-orqanlar sinfina miivafiq asagidaki kimi sadalanmgdir. ©lava
tasirlorin tezliyi alda olan molumatlara asasan qiymatlandirila bilmaz (tezliyi melum deyil).

Sinir sistemind> bas veran pozuntular: B6 vitamininin uzun middat (6-12 aydan artiq) har giin 50
mq-dan artiq dozada qabulu periferik sensor neyropatiyaya, sinir oyanighgina, stistlilya,
basgicallanmaya, basagriya sabab ola bilar.

Hazm sisteminda bas veran pozuntular: mada-bagirsaq pozulmalar, o ctimladan tirakbulanma,
qusma, diareya, qarin nahiyasinda agr1, mada sirasinin tursulugunun artmas.



Immun sistemds bag veran pozuntular: hiperhassasli( reaksiyalari, anafilaksiya (anafilaktik sok.
anafilaktik reaksiyalar), dori reaksiyalari, o ctimlodon qasinma, sapgi, 6vra.

Urakda bas veran pozuntular: taxikardiya, tangnafaslik.

Umumi va yeridilma nahiyasinda bas veran pozuntular: yiksak tarlama.

Stibhali alava tasirlor barads malumatin verilmasi

Darman vasitesinin geydiyyatindan sonra alava tasirlar barada malumatin verilmasi vacibdir.
Pasiyentds dorman vasitasina qarst ciddi alava tasirlar yarandigda va ya bu bélmads geyd
edilmayan yeni arzuolunmayan hallar bas verdikda. miivafiq Milli farmakonazarat sistemina
malumat vermalidir.

Doza haddinin asilmasi

B grupu vitaminlari suda hall oldugu {iglin onlarin artiq migdan sidikla xaric olur, doza haddinin
asilmasi ¢ox nadir hallarda bas verir.

Simptomlart

Doza haddinin asilmasi hipervitaminoz simptomlari ila tazahiir eda bilar: sinir oyanigligi. ¢ox nadir
hallarda — taxikardiya, diareya va ya daha gox ifada olunmus alava tasirlarls.

Miialicasi

Simptomatikdir.

Buraxihis formasi
Bagirsaqda hall olan ortiiklii tabletlar.
10 tablet blisterda. 2 blister i¢lik varaqa ila birlikda karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti

25°C-dan asag1 temperaturda, riitubatdan uzaq vo usaglarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Utilizasiyast va digar islar zamam xiisusi ehtiyat tadbirlori

Istanilan istifads edilmamis mahsul va ya onun tullantisi verli talablara uygun utilizasiya
edilmoalidir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararlilig miiddati bitdikden sonra istifade etmaok olmaz.,

Aptekdan buraxilma soarti
Reseptsiz buraxilir.
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