AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6398/2006/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SARGENOR, solutie orala, 1 g/5 ml

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
5 ml solutie orala contin aspartat de arginind 1 g.

Pentru lista excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie orala limpede, cu tenta bruna

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

SARGENOR este indicat in tratamentul starilor de obosealad functionala la adulti si copii cu varsta
peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

SARGENOR este recomandat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandata este de o fiola SARGENOR dimineata si una la pranz sau doua fiole SARGENOR
dimineata sau la pranz, intr-o singura priza.

Se recomanda sd nu se depaseasca trei fiole SARGENOR pe zi.

Pentru administrare se recomanda diluarea continutului unei fiole d¢ SARGENOR fintr-un pahar cu
apa.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii medicamentului.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele persista sau se agraveaza dupa mai mult de 1 luna de tratament, diagnosticul
etiologic si tratamentul trebuie reevaluate.

Deoarece SARGENOR contine zahar, pacientii cu regim hipoglucidic sau cu diabet zaharat trebuie sa
tina cont de acest lucru (o fiola contine 1 g zahar).

Tratamentul asteniei la copiii cu varsta sub 12 ani necesitd avizul unui medic specialist.

Deoarece SARGENOR are un efect usor stimulant, este de preferat a nu se administra acest
medicament seara sau Tnainte de culcare.




4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile date privind teratogenitatea acestui medicament la animale.

Ca urmare a faptului cd nu exista date suficiente privind influenta SARGENOR asupra fatului se
recomanda evitarea utilizarii acestui medicament in timpul sarcinii.

Din cauza lipsei studiilor experimentale referitoare la trecerea SARGENOR 1in laptele matern, se
recomanda sd nu se administreze acest medicament 1n timpul aldptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunosc.

4.8 Reactii adverse

Nu se cunosc.

4.9 Supradozaj

Nu sunt date privitoare la supradozajul SARGENOR la om.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: terapia ficatului, lipotrope
Codul ATC: A05B A01

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Acidul aspartic i arginina sunt bine absorbite dupa administrare orald. Ambele substante prezintd o
difuziune tisulara foarte buna. Acidul aspartic si arginina sunt eliminate pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Excipienti: zahar, aroma de caise(vanilind, aldehida benzoica, acetat de amil, diacetil-ionona, caproat
de alil, gamma undelactona, gamma nonlactona, tincturd de levisticum, uleiuri esentiale de lamaie,
portocale, bergamot, coriandru, neroli, musetel, scortisoara, nucsoara, etanol, apa purificatd), aroma de
caramel (E 150), p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat de propil, apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 fiole din sticla brund, autocasabild in doua puncte, a cate 5 ml solutie orala.
Cutie cu 20 fiole din sticla bruna, autocasabila in doua puncte, a cate 5 ml solutie orala.

Cutie cu 40 fiole din sticld bruna, autocasabild in doua puncte, a cate 5 ml solutie orala.

6.6 Instructiuni privind pregatirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa

Vezi pct. 4.2 Doze si mod de administrare.
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