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Препаратниrrг савдо номи: СпаркФ
Таъсир этувчи модда (ХПН): мебеверин
.Щори шакли: таъсири узайтирилган цаттиц капсулалар
Таркиби:
1 капсула тqуйидагиларни сащлайди:

фаол моddа; пипJIетлар мебеверин гидрохлоридига цайта хисобланганда, мебеверин
гидрохлориди 200 мг;
Пел;tеlll пtаркttбuёаzu ёрdал,tчu ,vоddалар: сферик шаклдаги щанд, повидон, шел]lак, .[альк,

метакрилат сополимер дисперсияси;
капсула цобuzuttuttz пtаркuбч: желатин, титан диоксиди (Е 171).
Таърифи: цаттик желатинли капсулалар. Капсула тqобиги тиниц, цапкоцчаси ок рангли.
Капсуланинг таркиби: сферик шаклли, деярли оц рангли граЕулацар (пеллетлар).
Фармакотерапевтик ryрухц: \азм цилиш тизими ва модда алмашинуви. Меъда - ичак
й!ллари функционал бузилишларини даволаut учун препаратлар. Синтетик
антихолинергик воситалар, учламчи аминогруц эфирлар билан
АТХ коди: ДOЗАА04

Фармакологик хусусиятларп
Фармакоduнамuкаса
Г а ъ с u р l t е х а t t u з.l t u t а ф оL!J!цр!! ! !ц!!lJ! с a.u a р ал а р u
Спарк(0 овцат хазм цилиш й!лларининг силJтик мушакларига танлаб таъсир к!рсатадиган
миотроп спазмолитик цисобланади. У ичакларнинг нормал моторикасини сусайтирмасдан
спазмларини бартараф килади. Чlтlки, бу таъсир автоном нерв тизими билаr-r богланмаl,ан,
тиttик антихолинергик нояt}я caмapaJlap кузатилмайди.
Кпuн ull с aitl. аtэаi) ор!ц?ц ýll хав ф!lв!цеu
таъоирланган ичак синдромининг устувор симптомларининг ацамиятли даражада
камайиши (маоалан, щорин огриги! ахлат характеристикалари) одатда референтли ва

асосий томонлари б!йича Еазорат килинадиган клиник тадцикотларда кузатилган.
мебевериннинг барча дори Iпаклларига умуман олганда хавфсиз б}лган ва тавсия этилган
дозалаш тартибида !злаштирилган.
Болалар
Таблеткалар ва капсуJ]аларнинг клиник тадцицотлари фацат катталарда }тказилган.
клиrlик тадцицотлардаги клитlик самарадорлик ва хавфсизлик борасидаги маълумотлар,
шунингдек мебеверин памоат суспеЕзиясини 3 ёшдан катта пациентJIарга щ!ллашнинг
постмаркетинг тажрибаси шуни к}рсатдики, мебеверин яхши !злаштириладиган самараrи
хавфсиз дори воситаси цисобланади.
Мебеверин суспензиясининг клиник тадцицотлари шуни к!рсатдики, у болаrарла
таъсирланган ичак синдромининг симtIтомларини сусайтириш самарми цисобланади.
Мебеверип суспензиясининг асосий томонлари б}йичri, rtейин !тказилган очик наворат
цилинадиган тадкикотлари препаратнинг самарадорлигини тасдицлади.
Таблеткалар ва капсулаларнинг дозалаш тартиби мебеверинпинг хавфсизлиги ва
jзлаш tираолишли г иlа асосла н га н.

Формакокuнеmuкасu
СYрилиши



Таблеттtалар к}ринишидаги мебеверин перорал цабул цилипганида тез ва тулищ сjiрилади.
Препаратнинг капсуладан ажралиб чикиши узайтирилганлигига куFIига икки марта цабул
щилиш м)мкин.
Таксимланиши
мебеверин к!п марта тqабул щилингаЕида хеч цандай ацамиятли т}планиши юзага
келмайди.
Биотраттqфард4qцщдqд
мебеверин гидрохлориди асосан, метаболизнинг биринчи босцичида вератра кислотаси ва
мебеверин спиртини \осил килиш билан эфирли богланишларни парча_lrайдиган
эстеразацар билан метаболизмга 1"Iрайди. Плазмада деметилrtарбоксил кислотаси (дмкк)
асосий метаболити цисобланади. flMKK нипг ярим чицарилиш даври - 5,77 соатга тенг.
Капсулапар к}п марта щ!лланилганида (суткада 2 марта 200 мг дан) дмкк с,n"'. 804 нг/мл
I.Iи tmax эса - тахминан З соатни ташкип килади.
Таъсири узайтирилган капсулаJIарниЕг нисбий биокираолипrлиги оптимал !ртача
нисбийлиl и 070 о ltypca l l ilH.
Чикарддцщи
Мебеверин }згармаган к}ринипrда экскреция цилипмайди, у т}лиц метаболизмга учрайди,
метаболитлар эса деярли бутунлай чициб кетади. Вератра кислотаси сийдик билан
чищарилади. Мебеверилт спирти хам буйрак орцапи тегишли карбоксил (КК) ёки
деметилкарбоксил (,ЩМКК) кислота к}ринишида чикарилади.
Болалар
Фармакокинетик тадцицотлар болаларга !тказилмаган.

Щ}лланилиши
Катталар ва 10 ёшдан rtaTTa болiлпар:

- абдоминал огрицпар ва спазмларни, ичак бузилишлари ва таъсирлангаЕ ичак
синдромида ичак соцасидаги дистtомфорт хиссини сезишларни симптоматик даволаш;

органик касаJIликлар чикарган иккиламчи геЕезли Меъда-иаIак спазмларини даволашда
кУлланилади.

Щ}.плаш усули ва дозалари
Перорач щ}ллаш учун.
Капсулаларни етарли даражадаги сув билан ичиш лозим (камида 100 мл). Капсулалар
щобиги узок муддатпи ажралиб чищиши 1^тун м!:rжалланганлиги сабабли, чайнаш тавсия
этилмайди.
Катталарга ва 10 ёшдан катта болаларга суткада 2 марта 1 капсуладан цабул цилиш лозим
(эрталаб ва кечцурlн), Щ!ллалr давомийлиги чекланмаган. Агар бир ва ундан кейинги
дозаларни цабул цилиш }тказиб юборилган б}лса, пациент буюрилган кейинги лсrзани
цабул цилишrи керак. Утказиб юборилган доза-парни ц}шимча rluьуп цrп"- мумкиц эмас.
А.lФ,uоа по пу.lя r|чял ар.
кекса ёшдаги беморлар, буйрак ва/ёки лtигар функцияси бузилишлари булган пациен,l,Jtар
гlун дозалашда тадкикотлар !тказилмаган. Постмаркетинг маълумотлардан келиб .rицrlан
холда, кекса ёпrдаги беморлар, буйрак ваlёки lкигар функцияси бузилиши б}лган
беморлар }чун аJIохида хавф анищланмаган, Юцорида санаб }тилган гуру\лар учун дозага
тузатиш киритиш зарур хисобланмайди.
Болалар
Спарк@ З ёшдан кичик болапарда тегишли б!лган клиник маъпумотларнинг й!цлиги
сабабли ушбу ёш гуруцида куллаш мумкин эмас. СпаркФ 20о мг rtаrrсула дори воситасида
таъсир этувчи модданипг таркиби юцори б}лганлиги сабабли З дан 10 ёшгача болаларда
кiллаш мумкин эмас.



Ноrкiя таъспрлари
Щуйида постмаркетинг ц!ллаш давомида споIlтан пайдо бУпган нож}я реакциялар хащида
хабар берилган. Мавжуд маълумотлар асосида тез-тезJlигини аниц бацолашнинг илоrItи
йУ,t.
Асосан аллергик реакциялар куза,гилгаFI! бироц тери томонидан эмас,
Teplt ва пlерu OclпLt t{,|lеll1чапlкасLt помонudан; эшакеми, ангионевротик шиш! юзнинг
шишлари ва тошмалар,
Иммуlt пluзчlttt пllл,tонuёатt; ута юцори сезуваIанли к (аtrафилактиIt реакциялар) кузатилиши
мумкип.

Щ}ллаш }Iумкин б}ллrаган цо"цатлар
Препаратнинг фаол моддасига ёки фаол булмаган компонентларининг бирортасига }та
юкори сезувчанликда цjiллаш мумкин эмас.

Щориларнинг iзаро таъсири
Алкоголъ биллт }заро таъсирлардан ташкари, !заро таъсирни аницлаш б!йича
тадщищотпар !тказилмаган.
{айвонларда iп yilro ва iп yiyo шароитида утказилган тадкицотлар мебеверин
гидрохлориди ва этанолниЕг бирон-бир jiзаро таъсири йfrtлигини rrамойиш этди.

Махсус к}рсатмалар
Агар Сизда айрим цандларни }злаштираолмаслик апицланган б}лса, ушбу преIrа,раl.ни
щабуJI щилишдан аввал шrифокор билан маслахатлашинг.
Еш болапарDо флланuлutuч буйuчо чеtсповлар
Ушбу ёш гур}хида кпиник маълумотлар й!клиги сабабли Спарк@ ни З ёшгача б}лган
болалар ишлатмаслик керак. Спарк@ 200 мг капсулалари фаол модданинг юкори микдори
туфайли З ёшдан 10 ёшгача б!лган бола,tарда щУллаFIилмаслиги керак.
\o,tl ttпаdорлuк ёка эм uз аш laBp ulа флланuл aulu
dол,tuлаdорлuк
Мебеверинни цомиладорларга щУллаш борасида жуда чекпанган Iuаълумотлар мав}куд.
{айвонлардаги репродуктив токсиклик бУйича тадщицотлар етарпи эмас, Мебеверин
гидрохлоридини цомиладорлик даврида щабул цилиш тавсия эrилмзйди.
Элluзutu daBpu
Мебеверин ёки уr,rиr-rг метаболитларини инсоннинг кУкрак сутига экскреция б!лиши
номаълум. Мебеверин цайвонлар к!крак сутига экскреция булиши !рганилмаган.
Спарк@ни кУкрак сути билан эмизиш даврида щабул цилиш мумкин эмас.
Ферmuл,аuлl
')ркаклик ёки хогинлар фертиллиtига гаъсири liгрисила клиI,1ик \4аълу\4оrлар й!к. бирок
хаЙвонларда !тказилган тадщицотлар мебевериннинг зарарли самаралари хаrlида хабар
бермайди.
Дора Boculпaclltll авmоmранспорm восаmаларuнч ёкч бошца поIпенu,чuJt
механ uзм ларнu бошцар uu,t цобrLquяmuzо mаъсuр u
Автомобилни боштqариш ва механик ц)филп,Iалар билаu ишлаш щобилиятига таъсири
борасида тадцищотлар утказилмаган. Фармакодипамик ва фармакокинетик профиль,
шунингдек постмаркетинг таrтtрибаси автомобилr.rи бошцариш ва мехаЕик щурилмалар
билан ишлаш кобилиятига биронта зарарли таъсири борлигидан далолат бермайди.

flозани ошириб юборплиши
СtLмппlомларu. .Щоза ошириб юборилганида марказий нерв тизимиЕинг щ!згалиlпи
кузатилади. Мебеверинrrинг дозаси ошириб юборилган цолларда симптом_цар
кузатилмагап ёки улар енгил б}либ, тез й}цолган. ,Щозани ошириб юборилиши борасидаги
кузатилгаЕ симптомлар невропоfик ёки кардиоваскуляр характерда б!лган.



!аволаut. Махсус аIттидот аницланмаган. Симптоматик давопаш тавсия э,l.илади.
Фацатгина бир неча ПРеПараТJ]ар билан дори воситаларини цабул щилиш бошланганидан 1
соат давомида интоксикация б}лган тацдирда п{еъдани Iовиш тавсия этилади. Сiрилишни
камайтириш б}йича чоралар зарурий цисобланмайди.

Чиrqарилиш шакли
10 капсуладан блистерда. З блистердан тиббиётда ц!лланилишига доир й!риlqномаси
билан бирга щутида.

Сацлаш шароити
Оригинал !рамда 25"С дан юцори булмаган цароратда сацлансин.
Болалар ололмайдиган жойлtL сацлансин,

Яроrqлилик муддати
2йил.
Препаратни !рамида к!рсатилган яроцлилик муддати jiтгач ишлатилмасин,

fi орихоналардан бериш шартлари
Рецепт б!йича.

Ишлаб чицарувчlл
<Фармак> АЖ, Украина, 04080, Киев ш., Кирилловская к!часи. бЗ.

ишлаб чицарувчининг жойлr ва фаолиятини амалга ошириш жойrrнrrцг мацзили
Украипа, 04080, Itиев ш., Кирилловская тсучаси, 74.

йбекистон Республикаси худудида дорп воситаларнипг сифати б}йича эътирозлар
(таклифлар) rrи цабул щIlлувчи ташкилот номи ва }IанзилIl:
" Ф арл,tсlк" АЖ rtuнz Уз б екuспл он d azu B aKolta пlxoH a ct t

100170 Узбекистон Республикаси, Тошкент ш., Мирзо-Улугбек тумани, Зиёлилар к!ч. 12а,
112

е -m ail : i:: l11il|t}тп_r1!r.ц1
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