PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TIVORTIN ASPARTAT 200 mg/ml solutie orala
Aspartat de L-arginina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu
ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este TIVORTIN ASPARTAT si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TIVORTIN ASPARTAT
. Cum sa utilizati TIVORTIN ASPARTAT

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza TIVORTIN ASPARTAT

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este TIVORTIN ASPARTAT si pentru ce se utilizeaza

TIVORTIN ASPARTAT contine aspartat de L-arginind, care este un aminoacid
(component, folosit pentru formarea proteinelor). Medicamentul in organism se
transforma intr-o substanta activa, numita oxid nitric. Ca donator al oxidului nitric,
TIVORTIN ASPARTAT participa la procesele de asigurare cu energie a organismului,
contribuie la dilatarea vaselor sanguine pentru imbunatatirea circulatiei sanguine,
protejeaza celulele, are un rol important in procesele de neutralizare a amoniacului si
stimularea eliminarii lui din organism, intensifica functia dezintoxicanta a ficatului,
stimuleaza activitatea timusului (glanda endocrind, asezata in partea superioara a
toracelui, care influenteaza cresterea organismului in primii ani ai copilariei si
imunitatea), contribuie la sinteza insulinei si regleaza continutul glucozei in sange in
timpul efortului fizic.

TIVORTIN ASPARTAT este utilizat in tratamentul complex al:

- afectiunilor inimii (cardiopatie ischemica, stari dupa suportarea infarctului
miocardic acut, miocardiopatie, insuficienta cardiaca cronicad);

- afectiunilor vaselor sanguine (ateroscleroza vasculara cardiaca si cerebrala,
hipertensiune arteriald, ateroscleroza vaselor periferice, angiopatie diabetica, stari
dupa suportarea tulburarilor acute ale circulatiei cerebrale);

- afectiunilor plamanilor (afectiuni pulmonare obstructive cronice, pneumonie
interstitiala, hipertensiune pulmonara idiopatica, hipertensiune pulmonara
postembolica cronica);

- afectiunilor ficatului (hepatite acute si cronice de diversa etiologie, insuficienta
hepatica, encefalopatie hepatica, provocata de hiperamoniemie);

- starilor de oboseala pronuntata (stari hipoxice si astenice);



- nivelului crescut de colesterol (hipercolesterolemie);
- pentru corijarea imunitatii in caz de scadere a functiei timusului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TIVORTIN ASPARTAT

Nu utilizati TIVORTIN ASPARTAT:

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la aspartat de L-arginina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

. daca aveti probleme grave cu rinichii;

. copiilor cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:
- aveti probleme cu rinichii;
- aveti diabet zaharat.

Pe durata utilizarii medicamentului trebuie sa mentineti un regim echilibrat al
somnului si odihnei, sa va abtineti de la consumul alcoolului, nicotinei si
psihostimulantelor.

Daca in timpul utilizarii medicamentului se intensifica simptomele oboselii, intrerupeti
tratamentul si adresati-va la medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra poate sa va efectueze teste sanguine pentru a verifica lucrul
rinichilor sau a altor indici.

Copii
Lipsesc date despre utilizarea medicamentului la copii cu varsta sub 18 ani.

TIVORTIN ASPARTAT impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca utilizati:

- aminofilind (medicament utilizat in caz de afectiuni ale bronhiilor si plamanilor cu
dificultati de respiratie), deoarece la utilizarea impreuna cu TIVORTIN ASPARTAT
poate creste concentratia insulinei in sange;

- spironolactona (medicament utilizat pentru intensificarea eliminarii lichidului din
organism), deoarece poate cresterea nivelului de potasiu in sédnge.

TIVORTIN ASPARTAT impreuna cu alimente si bauturi

TIVORTIN ASPARTAT se utilizeaza in timpul mesei.

Pe durata tratamentului cu TIVORTIN ASPARTAT se va evita consumul de bauturi
alcoolice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a vi se administra acest medicament.



Utilizarea TIVORTIN ASPARTAT in sarcina se va efectua numai la indicarea medicului,
daca el considera ca beneficiul scontat pentru mama prevaleaza riscul potential pentru
fat.

Date privind administrarea medicamentului in perioada de alaptare lipsesc.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza asupra capacitatii de conducere a autovehiculelor sau de manevrare a
utilajului.

Informatie importanta privind unele componente ale TIVORTIN ASPARTAT:
TIVORTIN ASPARTAT contine sorbitol (E420). Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati
inainte de a lua acest medicament.

TIVORTIN ASPARTAT contine metilparahidroxibenzoat (E218) Si
propilparahidroxibenzoat (E216). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati TIVORTIN ASPARTAT
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare orala, in timpul mesei.

Adultilor in cardiopatie ischemica, ateroscleroza vasculara cardiaca si cerebralg,
ateroscleroza vaselor periferice, angiopatie diabetica se indica cate 5 ml (1 lingurita
dozatoare - 1 g medicament) de 3-8 ori pe zi.

In hipercolesterolemie, stari dupa suportarea infarctului miocardic acut si tulburari
acute ale circulatiei cerebrale, hipertensiune arteriala - cate 5 ml de 3-6 ori pe zi.

In afectiuni pulmonare obstructive cronice, pneumonie interstitiala, hipertensiune
pulmonara idiopatica, hipertensiune pulmonara postembolica cronica - cate 5 ml de 3-
6 ori pe zi.

in hepatite acute si cronice de diversa etiologie, insuficienta hepatica, encefalopatie
hepatica, provocata de hiperamoniemie — cate 5 ml de 3-6 ori pe zi.

In stari hipoxice si astenice, imunocorectie in caz de scddere a functiei timusului -
cate 5 ml de 4-8 ori pe zi.

Doza zilnica maxima - 8 g.
Durata curei de tratament - 8-15 zile; la necesitate cura de tratament se repeta.

Daca utilizati mai mult TIVORTIN ASPARTAT decat trebuie

Daca utilizati TIVORTIN ASPARTAT mai mult decadt trebuie, apar reactii de
hipersensibilitate, stari hipoglicemice (scaderea valorii zaharului in sange cu senzatie
puternica de foame, ameteli, dureri de cap, somnolenta, tremor). Daca apar astfel de
simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati TIVORTIN ASPARTAT

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca
este timpul pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta.

Este important sa nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati TIVORTIN ASPARTAT
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si adresati-

va imediat medicului dumneavoastra:

- reactii alergice, manifestate prin febra, eruptii cutanate, dificultati de respiratie,
transpiratie, dureri de cap, scaderea tensiunii arteriale;

Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului:
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

- senzatie de disconfort usor in stomac si intestin, greata nemijlocit dupa utilizarea
medicamentului, care dispar de sine statator.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament..

5. Cum se pastreaza TIVORTIN ASPARTAT
A se pastra la loc ferit de luming, la temperaturi sub 30 °C.
A nu se congela.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Dupa prima deschidere a flaconului a se consuma timp de cel mult 14 zile.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului,
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine TIVORTIN ASPARTAT

- Substanta activa este aspartat de L-arginina.

5 ml solutie orala contine aspartat de L-arginina 1 g (L-arginina - 0,57 g, acid
aspartic - 0,43 g).

- Celelalte componente sunt: sorbitol (E420), =zaharind sodica (E954),
metilparahidroxibenzoat (E218), propilparahidroxibenzoat (E216), aroma alimentara
Caramel, apa pentru injectii.



Cum arata TIVORTIN ASPARTAT si continutul ambalajului

TIVORTIN ASPARTAT se prezintda sub forma de lichid de culoare usor galbuie, cu
aroma de caramela.

TIVORTIN ASPARTAT este disponibild in cutii cu 1 flacon a cate 100 ml si 200 ml
solutie orala.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SRL ,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Tel./fax: 275-01-08; 275-92-42

Fabricantul

SRL ,Iuria-Farm”, Ucraina
str. Verbovetcovo 108, 18030, Cerkassy.

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

