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                                	Производитель: ЗАО «Сервье»
	Номер РУ: П N011812/01
	Стандарт производства готовой формы: (EU) HPF/FR/67/2016
	Стандарт производства активного вещества:  не определен
	АТХ код: A11DA02 - Sulbutiamine
	Фармако-терапевтическая группа: метаболическое средство 
	Форма выпуска: Таблетки, покрытые оболочкой.
	Дозировка: 200 мг
	Упаковка: 20


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Франция

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Сульбутиамин
			 	 	 	1-2 	 	5 				







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
Таблетки, покрытые оболочкой.

Состав / активное вещество

                  
Сульбутиамин 200 мг

Вспомогательные вещества

                  
крахмал кукурузный, паста крахмальная высушенная, глюкоза (декстроза) безводная, лактозы моногидрат, магния стеарат, тальк, натрия гидрокарбонат, натрия карбоксилметилцеллюлоза, белый пчелиный воск, титана диоксид (Е171), этилцеллюлоза, сансет желтый (Sunset yellow FCF, El 10), глицерола моноолеат, полисорбат 80, повидон, сахароза, кремния диоксид коллоидный безводный.

Описание лекарственной формы

                  
Круглые, двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой, оранжевого цвета. Допускаются незначительная неоднородность поверхности (по степени глянцевости), окрашивания и наличие незначительных вкраплений.

Фармакодинамика

                  
Препарат ЭНЕРИОН® является синтетическим соединением, близким по строению к тиамину, по сравнению с которым молекула имеет открытый тиазольный цикл, дополнительную дисульфидную связь, липофильный эфир. Благодаря такой модификации, сульбутиамин хорошо растворим в жирах, быстро всасывается из желудочно-кишечного тракта и легко проникает через гематоэнцефалический барьер.


В отличие от тиамина, способен накапливаться в клетках ретикулярной формации, гиппокампе и зубчатой извилине, а также клетках Пуркинье и клубочках зернистого слоя коры мозжечка. На фоне приема препарата ЭНЕРИОН® улучшается координация движения и увеличивается устойчивость к физическим нагрузкам, повышается устойчивость структур коры головного мозга к повторяющейся аноксии. Препарат эффективен при симптоматическом лечении функциональной астении.

Фармакокинетика

                  
Сульбутиамин быстро всасывается, концентрация препарата в плазме крови достигает максимума (Сmax) через 1 -2 часа после приема.


Период полувыведения (Т1/2) - около 5 часов. Препарат выводится с мочой.

Показания к применению

                  
Симптоматическое лечение функциональной астении.

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к любому из компонентов препарата.

С осторожностью

                  
Лицам до 18 лет препарат не рекомендуется назначать из-за отсутствия клинических данных.

Беременность и период лактации

                  
Согласно результатам клинических исследований, препарат не влияет на развитие плода. Тем не менее, в связи с отсутствием достаточных клинических данных ЭНЕРИОН® не рекомендуется принимать во время беременности, а также во время кормления грудью, так как в настоящее время не известно, способен ли сульбутиамин проникать в грудное молоко.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь. Только для взрослых.


Суточная доза препарата: 2-3 таблетки (400 - 600 мг) в два приема (во время завтрака и обеда) Продолжительность лечения не должна превышать 4 недель.

Побочное действие

                  
Аллергические реакции (наличие в составе красителя сансета желтого), нарушения пищеварения, психоневрологические реакции (тремор, головная боль, возбуждение, общее недомогание).

Передозировка

                  
Симптомы (возбуждение с явлениями эйфории и тремором конечностей) носят транзиторный характер и не требуют специального лечения.

Лекарственное взаимодействие

                  
Отсутствует.

Особые указания

                  
В состав вспомогательных веществ препарата входит лактозы моногидрат. Вследствие этого данный препарат не рекомендуется назначать лицам с лактозной недостаточностью, галактоземией или синдромом глюкозной/галактозной мальабсорбции.


Влияние на способность управлять автомобилем и выполнять работы, требующие высокой скорости психомоторных реакций.


Не влияет.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг. 

По 10 таблеток в блистер (ПВХ/Ал). По 2 блистера с инструкцией по медицинскому применению в картонную пачку. 

По 15 таблеток в блистер (ПВХ/Ал). По 2 или 4 блистера с инструкцией по медицинскому применению в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
При температуре не выше 25 °С в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не применять после срока годности, указанного на упаковке,

Владелец РУ

                  
Лаборатории Сервье, Франция

Производитель

                  
«Лаборатории Сервье Индастри»: 

905, шоссе Саран, 45520 Жиди, Франция 

905, route de Saran, 45520 Gidy, France

Представитель

                  
По всем вопросам обращаться в представительство АО «Лаборатории Сервье». 

Представительство АО «Лаборатории Сервье»: 

115054, г. Москва, Павелецкая пл. д.2, стр.3
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        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.
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                                	Производитель: ЗАО «Сервье»
	Номер РУ: П N011812/01
	АТХ код: A11DA02 - Sulbutiamine 
	Форма выпуска: Таблетки, покрытые оболочкой.
	Дозировка: 200 мг
	Упаковка: 20


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
Таблетки, покрытые оболочкой.

Состав / активное вещество

                  
Сульбутиамин 200 мг

Вспомогательные вещества

                  
крахмал кукурузный, паста крахмальная высушенная, глюкоза (декстроза) безводная, лактозы моногидрат, магния стеарат, тальк, натрия гидрокарбонат, натрия карбоксилметилцеллюлоза, белый пчелиный воск, титана диоксид (Е171), этилцеллюлоза, сансет желтый (Sunset yellow FCF, El 10), глицерола моноолеат, полисорбат 80, повидон, сахароза, кремния диоксид коллоидный безводный.

Описание лекарственной формы

                  
Круглые, двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой, оранжевого цвета. Допускаются незначительная неоднородность поверхности (по степени глянцевости), окрашивания и наличие незначительных вкраплений.

Фармакодинамика

                  
Препарат ЭНЕРИОН® является синтетическим соединением, близким по строению к тиамину, по сравнению с которым молекула имеет открытый тиазольный цикл, дополнительную дисульфидную связь, липофильный эфир. Благодаря такой модификации, сульбутиамин хорошо растворим в жирах, быстро всасывается из желудочно-кишечного тракта и легко проникает через гематоэнцефалический барьер.


В отличие от тиамина, способен накапливаться в клетках ретикулярной формации, гиппокампе и зубчатой извилине, а также клетках Пуркинье и клубочках зернистого слоя коры мозжечка. На фоне приема препарата ЭНЕРИОН® улучшается координация движения и увеличивается устойчивость к физическим нагрузкам, повышается устойчивость структур коры головного мозга к повторяющейся аноксии. Препарат эффективен при симптоматическом лечении функциональной астении.

Фармакокинетика

                  
Сульбутиамин быстро всасывается, концентрация препарата в плазме крови достигает максимума (Сmax) через 1 -2 часа после приема.


Период полувыведения (Т1/2) - около 5 часов. Препарат выводится с мочой.

Показания к применению

                  
Симптоматическое лечение функциональной астении.

Противопоказания

                  
Повышенная чувствительность к любому из компонентов препарата.

С осторожностью

                  
Лицам до 18 лет препарат не рекомендуется назначать из-за отсутствия клинических данных.

Беременность и период лактации

                  
Согласно результатам клинических исследований, препарат не влияет на развитие плода. Тем не менее, в связи с отсутствием достаточных клинических данных ЭНЕРИОН® не рекомендуется принимать во время беременности, а также во время кормления грудью, так как в настоящее время не известно, способен ли сульбутиамин проникать в грудное молоко.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь. Только для взрослых.


Суточная доза препарата: 2-3 таблетки (400 - 600 мг) в два приема (во время завтрака и обеда) Продолжительность лечения не должна превышать 4 недель.

Побочное действие

                  
Аллергические реакции (наличие в составе красителя сансета желтого), нарушения пищеварения, психоневрологические реакции (тремор, головная боль, возбуждение, общее недомогание).

Передозировка

                  
Симптомы (возбуждение с явлениями эйфории и тремором конечностей) носят транзиторный характер и не требуют специального лечения.

Лекарственное взаимодействие

                  
Отсутствует.

Особые указания

                  
В состав вспомогательных веществ препарата входит лактозы моногидрат. Вследствие этого данный препарат не рекомендуется назначать лицам с лактозной недостаточностью, галактоземией или синдромом глюкозной/галактозной мальабсорбции.


Влияние на способность управлять автомобилем и выполнять работы, требующие высокой скорости психомоторных реакций.


Не влияет.

Форма выпуска

                  
Таблетки, покрытые оболочкой, 200 мг. 

По 10 таблеток в блистер (ПВХ/Ал). По 2 блистера с инструкцией по медицинскому применению в картонную пачку. 

По 15 таблеток в блистер (ПВХ/Ал). По 2 или 4 блистера с инструкцией по медицинскому применению в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
При температуре не выше 25 °С в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не применять после срока годности, указанного на упаковке,

Владелец РУ

                  
Лаборатории Сервье, Франция

Производитель

                  
«Лаборатории Сервье Индастри»: 

905, шоссе Саран, 45520 Жиди, Франция 

905, route de Saran, 45520 Gidy, France

Представитель

                  
По всем вопросам обращаться в представительство АО «Лаборатории Сервье». 

Представительство АО «Лаборатории Сервье»: 

115054, г. Москва, Павелецкая пл. д.2, стр.3
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        Энерион - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 
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        Энерион - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Франция

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Сульбутиамин
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