Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

TIVORTIN 42 mg/ml solutie perfuzabila
Clorhidrat de 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-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este TIVORTIN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TIVORTIN
3. Cum sa utilizati TIVORTIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza TIVORTIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste TIVORTIN si pentru ce se utilizeaza

TIVORTIN contine in calitate de substanta activa clorhidratul de arginina, care este un aminoacid
(component, folosit pentru formarea proteinelor). Medicamentul este un reglator celular activ si
multilateral al multiplelor functii vital importante ale organismului, manifesta efecte protectoare
importante in starea critica a organismului.

TIVORTIN participa la procesele de asigurare cu energie a organismului, contribuie la dilatarea
vaselor sanguine pentru imbunatatirea circulatiei sanguine, protejeaza celulele, intensifica functia
dezintoxicanta a ficatului, contribuie la mentinerea echilibrului hormonal in organism, stimuleaza
imunitatea, regleaza continutul glucozei In sange in timpul efortului fizic i contribuie la corectia
echilibrului acido-bazic.

TIVORTIN este utilizat in tratamentul complex al:

- afectiunilor vaselor sanguine (ateroscleroza vasculara cardiacd si cerebrald, ateroscleroza
vaselor periferice, angiopatie diabeticd, hipertensiune arteriald, stari dupa suportarea
tulburarilor acute ale circulatiei cerebrale);

- afectiunilor inimii (boala coronariand, stari dupa suportarea infarctului miocardic acut,
miocardiopatie, insuficienta cardiaca cronica, angind pectorald);

- nivelului crescut de colesterol (hipercolesterolemie);

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

- afectiunilor ficatului (hepatite acute si cronice de diversa etiologie, cantitate crescuta de
amoniac n sange);

- starilor de oboseald pronuntata (stari hipoxice si astenice 1n procesul de convalescenta, inclusiv
dupa boli infectioase si interventii chirurgicale);

- cresterii anormale a alcalinitatii sangelui (alcaloza metabolica);

- pentru corijarea imunitatii in caz de scadere a functiei timusului;



- retentiei dezvoltarii fatului,

- preeclampsiei (hipertensiune arteriala si prezenta de proteine in exces in urina cu edeme
generalizate dupa saptamana a 20-a de sarcind).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TIVORTIN

Nu utilizati TIVORTIN:

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

daca aveti probleme grave cu rinichii,

dacd aveti valori crescute ale clorului in singe (acidoza hipercloremica);

dacd aveti istoric de reactii alergice;

dacd utilizati diuretice economisitoare de potasiu (pentru sporirea elimindrii apei din
organism), inclusiv spironolactona.

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;

- aveti probleme cu glandele endocrine (de exemplu tiroida, suprarenale, ovare sau testicule,
etc).

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

Anuntati medicul, dacd apare senzatie de uscaciune in gura, deoarece e necesar de verificat nivelul
zaharului in sange.

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

Copii
Medicamentul se administreaza la copiii cu varsta peste 3 ani.

TIVORTIN 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:

- diuretice economisitoare de potasiu, inclusiv spironolactond (medicamente utilizate pentru
intensificarea eliminarii lichidului din organism), deoarece poate creste nivelului de potasiu n
sange;

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

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a vi se
administra acest medicament.



Utilizarea TIVORTIN 1in sarcind 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
Este necesar de respectat precautie in timpul conducerii autovehiculelor sau manevrarii utilajului,
deoarece medicamentul poate provoca dureri de cap.

3. Cum sa utilizati TIVORTIN
Acest medicament se administreaza prin picurare intr-o vend (perfuzie intravenoasd), de catre
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Medicul dumneavoastrd va decide doza de care aveti nevoie, in functie de starea organismului
dumneavoastra.

Detalii privind dozele si modul de administrare sunt prezentate in sectiunea destinatd
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Daca utilizati mai mult TIVORTIN decét trebuie
Deoarece acest medicament va este administrat de citre medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala, este pufin probabil sa vi se administreze mai mult TIVORTIN, decat trebuie.

Daca totusi apar semne de hipoglicemie (scaderea valorii zaharului in sdnge cu senzatie puternica
de foame, ameteli, dureri de cap, somnolenta, tremor), anuntati imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati TIVORTIN

Deoarece acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala, este putin probabil sa se Tntdmple acest lucru. Daca aveti dubii, intrebati medicul
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati TIVORTIN
Medicul dumneavoastra va decide, cat timp vi se va administra TIVORTIN.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Dacid apar aceste reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

- umflare a buzelor, limbii, fetei sau gatului, dificultate brusca in respiratie, vorbire sau inghitire
(edem angioneurotic);

-  intensificarea starii de oboseala.

Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate, urticarie;



- dureri de cap, ameteli, senzatia de frica, oboseald, convulsii, tremor, mai frecvent la depasirea
vitezei recomandate de administrare;

- tulburari ale ritmului cardiac, dureri in regiunea inimii;

- oscilatii ale tensiunii arteriale;

- uscdciunea gurii, greturi, voma;

- dureri ale articulatiilor;

- cresterea temperaturii corpului, senzatie de cildura, stare generala de rau;

- modificari la locul de administrare, inclusiv inrosirea pielii, mancarime, paliditatea pielii pana
la aspectul vanat-albastrui (acrocianoza);

- cresterea valorii potasiului in sdnge.

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
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, 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

- Substanta activa este clorhidratul de arginina.

1 ml solutie perfuzabila contine clorhidrat de arginina 42 mg.
- Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata TIVORTIN si continutul ambalajului
TIVORTIN se prezinta sub forma de lichid transparent incolor.

TIVORTIN este disponibila in cutii cu 1 flacon de sticla a cate 100 ml solutie perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
SRL ,.luria-Farm”, Ucraina,

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

Tel./fax: (044) 275-92-42



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

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2018.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Doze si mod de administrare

Medicamentul se administreaza intravenos sub forma de perfuzie cu viteza de 10 picaturi/minut in
primele 10-15 minute, ulterior viteza de administrare poate fi crescuta pana la 30 picaturi/minut.
Doza zilnica a medicamentului — 100 ml solutie.

In tulburirile circulatorii severe ale vaselor centrale si periferice, in manifestarile pronuntate de
intoxicatie, hipoxie, stari astenice doza medicamentului poate fi crescutd pana la 200 ml pe zi.
Viteza maxima de administrare a solutiei perfuzabile nu trebuie sa depaseasca 20 mmol/I.

Copiilor cu vérsta sub 12 ani doza medicamentului constituie 5-10 ml/kg corp/zi.

Pentru tratamentul alcalozei metabolice doza poate fi calculata iIn modul urmator:
clorhidrat de arginina (mmol)
excesul de baza (Be) (mmol/l)

Administrarea se va initia cu jumatate din doza calculatd. Ajustarea suplimentara se va efectua dupa

obtinerea rezultatelor echilibrului acido-bazic reinnoit.

x 0,3 x kg corp

Copii
Medicamentul se administreaza la copiii cu varsta peste 3 ani.

Incompatibilitati
Medicamentul este incompatibil cu tiopentalul.



