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Торговое название препарата: Спарк@

flействующее вещество (МНН): лтебеверин
Лекарствепная форма: капсулы пролонгированного действия твердые
Состав:
1 капсула содержит:
акmuGнос l,L,u!el. l11Bo_, vебевериtlа I идрохлорид]. пелле l ы в лересче ге на мебеверина
гидрохлорид 200 мг;
вспо,illоzапlе,цьньIе веu|еспlва в cocma(le пеl,tеп1: сахар сферический, повидон, шеJIлак! тапьк,
метакрилатного сополимера дисперсия;
соспlав оболочкч каисульl; желатин! титана диоксид (Е 171),
Опцсание: твердые желатиновые капсулы. Корпус капсулы прозрачный, rtрьтшечка - белого
цвета. Содер)tимое капсулы гранулы (пеллеты) белого цвета, сферической форпlы.
Фармакотерапевтическая группа: Пищеварительный тракт и обмен веtдеств. Препараты
для печения функциональных нарушений желудочпо-кишечного тракта. Синтетические
антихолинергические средства, эфиры с третичной аминогрр пой.
Код АТХ: А()ЗАА04

Фармакологические свойства
Фармакоduнамuксt
Механизм действия и ф4рд4qщQдц!4щц:tеские эfuЬqдщI
Спарк@ - миотропный спазмолитик с избирательным воздействием на гладкие мышцы
пищеварительного тракта. Он снимает спазмы без угнетения нормальной моторики
кишечника. Поскольку это действие не опосредовано автоЕомной нервной системой,
типичных антихолинергических побочных эффектов нет.
Клиническая э фlЬýщщ]дщQщф ]б9зQд4qц!r сть
ЗнаT ите,rrr,ное ослабление преоб,lадаrощих симптоl1ов clIHjlpoxfa раздрахiенноaо кишечника
(наприtптер, бо,,тl, в тtивоте, харак,I,ерисlт}tкIt стчла) обьтчно наб:lюда_тось в рефереtттлtых и
КОllТРОЛI11]Уе]чIЫХ IIО ОСi]ОВlIЫМ З1l:tЧеllIiЯ}!,I ]tJlИliltЧеСКИХ ИССj{еДОВalЕИrlХ.
Все .:rекарствслтллые форлты лтебсrзсриIIа бьтли в обпtепт бе:зопаовы..,iи и хорошо trереноси_!Itсь
при peKoMeHityeпtoý1 рOжиr{е лозирования.
Дети
Клинические исследования табпеток и каrтсул проводились только у взрослых. !анные
клини.lеской эффективности и безопаспости из клинических исследований, а такlке
постмаркетинговый опыт применения суспензии мебеверина памоата rrациентам старпrе З
лет продемонстрировали! что мебеверин яв,lтяется эффективньтм безопасным лекарственным
оредствомJ которое хорошо переfi осится.
Клинические исследования сусrrензии мебеверина показаr]и, что он явJuIется эффективным
для ослабления симптомов синдрома раздраженного кишечника у детей. flапьнейurие
открытые контролируемые по основныlчI значениям исследова}tия суспензии мебеверина
подтвердили эффективность препарата.
Режим дозирования таблеток и капсул рассчитан на основе безопасности и переносимости
мебеверина.
Фармакокuнеmuка
Абсоtэбция



Мебеверин быстро и полностью абсорбируется после перорального применения в фор {е

таблеток. Благодаря гIролонгированному высвобождению препарата из капсулы его можно
принимать2разавдень.
Распределение
При многоразовом применении мебеверина никакой значительной кумуляции не возникает.
Биотвqц!d]Qрд4ацдд
Мебеверина гидрохпорид главным образом метаболизируется эстеразами, которые на
первом этапе метаболизма рас IепJrIIот эфирньте связи с образованием вератровой кислоты
и мебеверинового спирта. В плазме деметилкарбоксильная кислота (ДМКК) яв_цrIется
основным метаболитом. Период полувьведения ДМКК в равновесном состоянии 5,17
часа. При многоразовом применении капсул (по 200 мг 2 раза в сутки) С,,,^- ДМКК
составляла 804 нгlмл, а tnrax около З часов.
О гноси tельная биолос tl пt.tос tb капсул проло1.1l ированноl о действия оказалась оп гиvальной
со средним соотношением 97 0%.

Вьтведение
Мебеверин не экскретируется в неизмененном виде, он полностью метаболизируется, а
метаболиты выводятся практически полностью. Вератровая кисrrота экскретируе,l,ся с
мочой. Мебевериновый спирт также выводится почками в виде соответстtsуtощих
карбоксильной (КК) или деплетилкарбоксильной кислот (ДМКК),
Дети
Фармакокинетические исследования у детей не проводились.

Показания к применению
Взрослые и дети старше 10 лет:
- симптоматическое лечсние абдоминальной боли и спазмов, кишечных расстройств и
ощущения дискомфорта в области кишечника при синдроме раздра}кенного кишечника;
- лечение желудочно-кишечных спазмов вторичного генеза, вызванньIх органическими
заболеваниями.

Сrrособ применения и дозы
.Щля перорального применения.
Капсулы запивать достаточным копичеством воды (FIe менее 100 мл). Не рекомендуется
разжевьIвать в связи с тем, что покрьпие капсулы предЕазначено для обеспечения
прололIгированного высвобождения.
Взрослым и детям старше 10 лет принимать по 1 капсуле 2 раза в сутки (утром и вечером).
!лительность применения Ее ограничена. Если приём одной или более доз пропущен,
пациент должен принять следующ1,rо дозу, как назначено. Пропущеннlто(ые) дозу(ы) Ее
следует принимать дополнительно.
Особьtе популяцuu.
Исследований дозировки для больных пожилого возраста) пациентов с нарушением фlтткции
почек и/или печени не проводилось. Исходя из постмаркетинIовых данных, специфического
риска д;rя больнь]х пожилого возраста, пациентов с нарушением фlтrкции почек и/или печени
I]e выявлено. Коррекция дозы дJIя вышепсречисленных гр}тIп пациентов не считается
необходимой.
!еmu
Не следует применять Спарк@ детям в возрасте до 3 лет из-за отсутствия клинических ланных
относитеJlьно этой возрастной категории. Не следует применять СпаркФ, капсулы 200 мг,
детям в возрасте от 3 до 10 лет из-за высокого содержания действlтощего вещества.

IIобочные действия
Сообщалось о нижеприведенных побочных реакциях, которые возника]ти спонтанно в



течении постмаркетингового IIрименения, Частоту по имеющиN{ся данным точно
определить }IевозмоItно.
Аллергические реакции наблrодались преимущественно, но не исключительно, со стороны
ко)tи.
Со ctпopoHbt l(o)lcu u поdкоэtсной кlепlча:]lкLl; крапивница, ангионевротический отек, отек
лица и высыпания.
Со спlороньt tt;ttMyHHoй схlспlауьL. гиперчувствительность (анафилактические реакции).

Противопоказания
Гиперчувствительность к активному веществу или к какому-либо из неактивных
компонентов препарата.

Лекарственные в;аи uодейс t вия
Исследования на взаиплодействие не проводили! за исключением взаимодействия с

алкоголеN{.
Исследования iп yitro и iп yiyo на животных продемонстрировали отсутствие какого-либо
взаимодействия мебеверина гидрохлорида и этаноrtа,

Особые указания
Если у Вас установпена непереносимость пекоторых сахаров, прокоЕсультируйтесь с
врачом, IIрежде чех,1 I1риЕимать эf,от препарат.
Оzранuчеttuя к прtц4ененuю пацuенпов dеmскоzо возрасmа
Не следует применять СпаркФ детям в возрасте до З лет из-за отоутотвия клинических данЕьIх
относитеJIьно этой возрастной категории. Не следует приме}Iять Спарк@, капсулы 20О мг,
детям в возрасте от 3 до 10 лет из-за вьтсокого содер)Itания действуюrцего вещества.
Прu,tlененuе в перuоD бере-менносtпu uttu кормленuя zруlью
Беременносmь
Существуют только очеЕь ограниченные данные о применении мебеверина беременным.
Исследования репродуктивной токсичrrости у животпых недостаточны. Мебеверина
гидрохлорид не рекомендуется применять в течении беременности,
Перuоd кормленuя zруdью
Неизвестно, экскретируется ли мебеверин или его метаболиты в грудное мо.поко человека.
Экскреция Iuебеверина в грудное молоко животных не изу]ена, Спарк@ не следует
приЕимать в период кормления грудью.
4lерпlu;lьлlоспlь
Нет клинических данных о влияЕии на мужскую или женск}то фертильность, однако
исследования на животных не свидетельствlтот о вредном эффекте мебеверина.
Способносmь влаяtпь на скоросmь реакцчч прu управленцч авmоmранспорплом uла
DpyzuMu механuзмаJuu
Исследовапия влияния на способность управлять автомобилем и работать с механическими
устройствами не проводились. Фармакодинамический и фарплакокинетический профиль, а
также постмаркетинговый опь]т не свидетельств}.ют о каком-либо вредном влиянии на
способность }тIравлять автомобилем и работать с механическими устройствами.

Передозировка
Счiуtпlпомьt. При передозировке может наблюдаться возбуждеfiие центральной нервной
системы. В слу.таях передозировки мебевсрина симптомов не было либо они были легкими
и быстро исчезали. Наблюдавпrиеся симптомы передозировки были неврологического или
кардиоваскулярного происхождепия.
Леченuе. Специфи.теский аItтидот неизвестен. Рекомеrrдуется симптоматическое JIечение.
Промьтвание желудка рекомендуется только в случае интоксикации нескольltими



' '1 "

препаратами в теrIение 1 часа с MoMerlTa приема лекарственных средств. Меры по снижению
абсорбuии не я вляю lся tlеобtодиvыrlи.

Форма выпуска
По 10 капсул в блистере. По З блистера вN{есте с инструкцией по пrедицинскому применению
в пачке,

Условия хранения
Хранить в оригинальной упаковке при теп{пературе не выше 25 О С.
Храниrь в недосглно\4 для деtей пlес,lе,

Срок годностп
2 года.
Не использовать препарат после окончания срока годности, указанного на упаковItе.

Условия отпуска из аптек
По рецепту.

Производитель.
АО кФармак>. Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловстtая, бЗ

Местонахождение производителя и его адрес места осупIествления деятельности
Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 74

Наименование и адрес организации, принимаrощей претензпи (предложения) по
качеству JIекарственных средств IIа тsрритории Респуб;rики Узбекпстан:
ПреDспlавuпlельс пlво АО "Фармак" в Узбекuсmане
100170 Республика Узбекистан, г. Ташкент, Мирзо-Улугбекский район, ул. Зиелилар 12а,
112

e-mai1: info@.farmak,ua
Тел.: +998 (55) 512-77-1З


