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IНСТРУКЦIЯ
для медичного застосування лiкарського засобу

АдАптол@
(ADAPToL)

Ctuad:
ditоча речовuна : темгiколурил;
1 таблетка мiстить темгiколурилу 500 мг;
ё о помi асн i р е ч о BuHu., метилцелюлоза, кальцiю стеарат.

Лiкарська форма. Таблетки.
осrtоънi фiзiко-хiлаiчнi власmuвосmi:круглi плоскоцилiндричнi таблетки бiлого або майже бiлого

кольору з фаскою i рискою з одного боку таблетки.

Фармакотерапевтична група.
Засоби, що застосовують rrри захворюваннях нервовоi системи.
Психоаналептики та iHrпi психостимуJUIтори i ноотропнi лiкарськi засоби. Темгiколурил.
Код АТХ NOбВХ21.

Ф арм акол о ziчнi вл асmuв о cmi,
ФарлаакоDuна*tiка.

!iюча речовина лiкарського засобу Адаптол@ - темгiколурил належить до груrrи анксiолiтичних
лiкарських засобiв. Темгiколурил за хiмiчною структурою с близьким до природних метаболiтiв

органiзму: його молекула складаеться iз двох метильованих фрагментiв сечовини, IrIo ВхОДЯТЬ ДО

складу бiциклiчноi структури.
ддаптолФ мае помiрну транквiлiзуючу (анксiолiтичну) активнiсть, знiмае або послаблюс почуття
неспокою, тривожнiсть, страх, внутрiшнс емоцiйне напруження та роздратування.
днксiолiтичний ефект лiкарського засобу не супроводжуеться мiорелаксацiею та порушенням
координаЦii py<iB. ЛiкарськИй засiб не знижуС розумовУ та руховУ активнiсть, тому Адаптол@

мох(на застосовувати впродовж робочого дня або пiд час навчання. Лiкарський засiб не створюе
пiднесеного настрою, Ъiдrуrr' ейфорiт. На цiй пiдставi Адаптол@ вiдносять до денних
транквiлiзаторiв. Снодiйного ефекту не виявляс, iUIе посилюе дiю снодiйних засобiв та полiпшуе
сон при його порушеннi.
KpiM анкСiолiтичноi, АдаптоЛ@ чинить ноотропну дiю, знижуе небажанi побiчнi реакцii, що
викликаються нейролептиками та транквiлiзаторами групи бензодiазопiнiв (емоцiйна

пригнiченiсть, надмiрний заспокiйливий ефект, м'язова слабкiсть).

Узгоджено з матерiала1.4и
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Лiкарський засiб покращуе когнiтивнi фlтrкцii, пiдвищуе увагу i розумову працездатнiсть, не

стимулюючи симптоматику продуктивних психопатологiчних розладiв - марення, ПаТОЛОГiЧНа

емоцiйна активность.
Адаптол@ дiе на активнiсть структур, якi входять до лiмбiко-ретикулярного комплексу, зокрема
на емоцiогеннi зони гiпоталамуса, а тако}к впливас на Bci 4 ocHoBHi нейромедiаторнi системи -
ГАМК-ергiчну, холiнергiчну, серотонiнергiчну та адренергiчну -сприя€ ix збалансованостi та
iнтеграцii, але не чинить периферичноТ адренонегативноi дii. У нейромедiаторному профiлi дii
Адаптолу@ присутнiй дофамiнпозитивний компонент. Лiкарський засiб проявJu{е антагонiстичну
активнiсть вiдносно збудження адренергiчноi i глутаматергiчноi систем та пiдсилюе

функцiонування гальмiвних cepoToHiH- i ГАМК-ергiчних механiзмiв мозку. Лiкарський засiб мас
нормастенiчнi властивостi.
Адаптол@ ма€ протиаJIкогольну дiю. У хворих на аJIкоголiзм знижений piBeнb ендогенного
етилового спирту в плазмi KpoBi, це е однiсю з причин посиленого потягу до алкоголю. Адаптол@
пiдвищуе piBeHb ендогенного алкоголю бiльше за iнших транквiлiзаторiв, знижуючи потяг до
алкоголю.
Адаптол@ полегшуе нiкотинову абстиненцiю.

Фармакокiнеmuка.
При пероральному застосуваннi бiодоступнiсть складае 11-80 Yо; до 40 % препарату зв'язусться з

еритроцитами; решта 60 О/о не зв'язуеться з бiлками KpoBi i мiститься у плазмi KpoBi у вiльному
cTaHi, у зв'язку з чим препарат без перешкод розповсюджуеться в органiзмi та вiльно проходить
крiзь мембрани.
Обсяг розподiлу складае 0,9 л/кг. Максимальна концентраrliя у сироватцi KpoBi досягаеться
за 30 хвилин, високий piBeHb зберiгаеться протягом 3-4 годин, потiм поступово знихtуеться.
Лiкарський засiб повнiстю виводиться iз органiзму (з сечею 55*70 О%), решта - з калом у
незмiнному виглядi впродовж доби, не накопичуеться та не пiдлягае бiохiмiчним перетворенням
в органiзмi.

Клiнiчнi характеристики.
Показання.
Адаптол@ призначений для застосування дорослим.
Неврози та неврозоподiбнi стани (тривога, емоцiйна лабiльнiсть, занепокосння та страх).
Кардiаrrгiя рiзного походження (не пов'язанi з iшемiчною хворобою серчя).

Щля полiпшення переносимостi нейролептикiв та транквiлiзаторiв.
У складi комплексноi терапii нiкотиновоi залежностi як засiб, що зменшуе потяг до курiння.

Проmапоказання.
Пiдвищена чутливiсть до темгiколурилу або до буль-якоi з допомirкних речовин лiкарського
засобу.

Взаемоdiя з iHltluMu лiкарськu-иu засоба-uu mа iHtцi вudu взаемоdiй.
Адаптол@ моя(на комбiнувати з нейролептиками, транквiлiзаторами (бензодiазепiнами),
снодiйними, антидепресантами та психостимуляторами.

Осо блuво cmi з асmо су в ання.
Звикання, зале>rснiсть та синдром вiдмiни при застосуваннi Адаптолу@ не встановленi.
З обережнiстю слiд застосовувати при порушеннях функцiТ печiнки i нирок, хворим на
артерiальну гiпотензiю.
Були oKpeMi повiдомлення про гострi реакцiТ гiперчутливостi.

Засmосування у перiоd BazimHocmi або zоdування zруdDю.
Адаптол@ добре проникае у Bci тканини та рiдини органiзму.
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немас достатнiх даних щодо безпеки застосування лекарственного средства в перiод вагiтностi

та годування груддю, тому не рекомендують призначати препарат вагiтним та жiнкам, якi

годують груддю.

зdаmнiсmь вплuваmu на tuвudкiсmь реакцii, прu kepyBaHHi авmоmранспорmоJи або iHtau.пtu

механiзlиаtиu.
Слiд бути обережними при KepyBaHHi транспортними засобами, оскiльки застосУВання

лiкарського засобу може спричинити зниження артерiального тиску та слабкiсть.

Спосiб засmосування mа dозu.
Ддаптол@ застосов}ъати внутрiшньо незаJIежно вiд прийому ilKi дорослим по 500 мг 2-З рази на

добу.
Максимальна разова доза - 3 г, максимаJIьна добова доза - 10 г.

Тривалiсть курсу лiкування - вiд кiлькох днiв до 2-З мiсяцiв.

щля лiкування нiкотиновоi залежностi лiкарський засiб застосовувати по б00-1000 мг на день
впродовж 5-6 тижнiв (для можливостi такого дозування необхiдно застосовувати вiдповiднi
лiкарськi форми з вiдповiдним BMicToM дiючоi речовини).
Щля пацiсНтiв похилОго BiKY та пацiентiв з печiнковою недостатнiстю дозу знижувати не потрiбно.

У пацiентiв з нирковою недостатнiстю корекцiя дози не вивчена, Таким пацiентам лiкарський
засiб слiд призначати з обережнiстю.

flimu.
,Щосвiд застосування дiтям вiдсутний.

Ж:J:!ý|,!#1о*"rчний. при значному передозуваннi можливе посилення побiчних ефектiв (в

тому числi алергiчнi реакцii, диспептичнi розлади, слабкiсть, тимчасове зниження артерiального

тиску та температури тiла).
Лiкування: необхiдно провести промивання шлунка i застосувати загаJIьноприйнятi методи

дезiнтоксикацii, та симптоматичну терапiю.
Специфiчний антидот не вiдомий.

Побiчнi реакцit.
Адаптол@, як i iншi лiкарськi засоби,
не в ycix пацiентiв.

може спричиняти побiчнi реакцii, хоча вони проявляються

Частота побiчних реакцiй за класифiкацiею MedDRA (Медичний

регуляторноi дiяльностi) :

дуже часто (>1/10); часто Р 1/100 до <1/10); нечасто (Z 1/1000 до <1/100); рiдко
<1/1000) дуже рiдко (<1/10 000); частота проявiв невiдома (неможливо визначиТи

даними).
З боку HepBoBoi' cucmeшъl: рiдко - запаморочення.
З боку серцево-суduнноi сuсmел4u: рiдко _ зниження артерiального тиску.
З боку Ltrлунково-кulдковоlо mракmу: рiдко - диспептичнi розлади (в тому
блювання, дiарея).
У такому випадку слiд знизити дозу лiкарського засобу.
З боку duхальноi сuсmемu| рiдко - бронхоспазм.
З боку шкiрu mа пidu.лкiрнuх mканuн: рiдко -
реакцii (в тому числi шкiрнi висипи, свербiж,
алергiчноi реакцii прийом препарату припинити.

словник термiнологii

(Z 1/10 000 до
за доступними

числi нудота,

Заеальнi поруurення: рiдко - зниження температури тiла, слабкiсть.
тиску таlабо температури тiла (температура тiла може знизиться на

пiслlя прийому великих доз можлив1 Еrпергrчнl

кропив'янка, ангiоневротиIший набряк). У разi

При зниженнi артерiального
1-1,5 ОС) прийом препарату

згоджен0 з матOр|8лаi.lи
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припиняти не потрiбно. Артерiальний тиск та температура тiла нормалiзуються пiсля закiнчення
курсу лiкування.
Повiдомлення про побiчнi реакцii пiсля ресстрацii лiкарського засобу ма€ важливе значенIuI.
I_{e дае змогу проводити монiторинг спiввiдношення користь/ризик при застосуваннi цього
лiкарського засобу. медичним та фармаuевтичним працiвникам, а також пацiентам або ii
законним представникам слiд повiдомляти про yci випадки пiдозрюваних побiчних реакцiй та
вiдсутностi ефективностi лiкарського засобу через Автоматизовану iнформацiйну систему з

фармаконагляду за посиланrrям : htps ://ai sf. dec. gov.ua.

TepMiH прudаmносmi.
4 роки.

Умови зберiгання.
Зберiгати в оригiнальнiй упаковцi при температурi не вище 25 ОС.

Зберiгати в недоступному для дiтей мiсцi.

Упаковка.
По 10 таблеток у блiстер; 2 блiстери в пачцi.

Категорiя вiдrryску.
За рецептом.

Виробник.
АТ <Олайнфарм>/JSС <Olainfarm>.

Мiсцезнаходження виробника та його адреса мiсця провадження дiяльностi.
Вул. Рупнiuу 5, Олайне, LV-21\4,Латьiяl5 Rupnicu street, Olaine, LY-2|14, Latvia.

Щата останнього перегляду.

Бо.ачГ rrry**
И р6"2р;4

Узгоджено з матерiала:.4и
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ЗАТВЕРДЖЕНО
Наказ MiHicTepcTBa охорони

здOровlя Украihи
18.1I.2020 NЪ 2669

Ресстрацiйне посвiдчення
лъ UA/2785l02l01

ЗМIНИ ВНЕСЕНО
Наказ MiHicTepcTBa охорони

здоров'я УкраiЪи
I.I_2L,рIзм ЦJ'0

IНСТРУКЦIЯ
для медичного застосування лiкарського засобу

АдАптол@
(ADAPToL)

СlоцаD:
diюча речовuна : темгiколурил;
1 капсула мiститъ темгiколурилу З00 мг;
dопомiаснi речовuнu., метилцелюлозц кальцiю стеарат, титану дiоксид (Е 171), желатин.

Лiкарська форма. Капсули.
OcHoBHi фiзuко-хiлиiчнi власmuвосmi: тверлi желатиновi капсули бiлого кольору, якi мiстять
порошок бiлого або майже бiлого кольору, допуска€ться у вигJuIдi спресованого в стовIIчик, який

розсипасться при дотику скляноi палички. .Щопускаеться неоднорiднiсть за розмiром часток.

Фармакотерапевтична група.
Засоби, що застосовують при захворюваннях HepBoBoi системи.
Психоаналептики та iншi психостимулятори i ноотропнi лiкарськi засоби. Темгiколурил.
Код АТХ NO6BX21.

Ф орtпаколо ziчнi в ласmuв о сmi.
Фарtпакоduнал,tiка.

.Щiюча речовина лiкарського засобу Адаптол@ - темгiколурил належить до групи анксiолiтичних
лiкарських засобiв. Темгiколурил за хiмiчною структурою с близькою до природних метаболiтiв
органiзму: його молекула складаеться iз двох метильованих фрагментiв сечовини, що входять до
складу бiциклiчноi структури.
АдаптолФ мае помiрну транквiлiзуючу (анксiолiтичну) активнiсть, знiмае або послаблюе почуття
неспокою, тривохснiсть, страх, внутрiшнс емоцiйне напруження та роздратування.
Анксiолiтичний ефект лiкарського засобу не супроводх(уеться мiорелаксацiсю та порушенням
координацii pyxiB. Лiкарський засiб не знижус розумову та рухову активнiсть, тому Адаптол@
можна застосовувати впродовж робочого дня або пiд час навчання. Лiкарський засiб не створю€
пiднесеного настрою, вiдчуття ейфорiТ. На цiй пiдставi Адаптол@ вiдносять до денних
транквiлiзаторiв. Снодiйного ефекту не виявляс, a.lIe посилюе дiю снодiйних засобiв та полiпшуе
сон при його порушеннi.
KpiM анксiолiтичноi, АдаптолФ чинить
викликаються нейролептиками та
пригнiченiсть, надмiрний заспокiйливий

ноотропну дiю, зниrкуе
транквiлiзаторами
ефект, м'язова

l небажанi побiчнi
и бензодiазопiнiв

реакцii, що
(емоцiйна

3 матерlалами
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Лiкарський засiб покрап{уе когнiтивнi функцii, пiдвищус увагу i розумову працездатнiсть, не

стимулюючи (rимrtтоматику продуктивних психопатологiчних розладiв - марення, патологiчна

емоцiйна активность.
Адаптол@ дiе на активнiсть структур, якi входять до лiмбiко-ретикулярFIого комплексу, зокрема
на емоцiогеннi зони гiпоталамуса, а тако>It впливае на Bci 4 ocHoBHi нейромедiаторнi системи -
ГАМК-ергiчну, холiнергiчну, серотонiнергiчну та адренергiчну -сприяс ik збалансованостi та
iнтеграцii, але не чинить периферичноi адренонегативноi дii. У нейромедiаторному профiлi дii
АдаптолуФ присутнiй дофамiнпозитивний KoMtIoHeHT. Лiкарський засiб проявляе антагонiстичну
активнiсть вiдносно збудження адренергiчноi i глутаматергiчноТ систем та пiдсилюс

функцiонування гальмiвних cepoToHiH- i ГАМК-ергiчних механiзмiв мозку. Лiкарський засiб мае

нормастенiчнi властивостi.
Адаптол@ мас протиаJIкогольну дiю. У хворих на аJIкоголiзм знижений piBeнb ендогенного
етилового спирту в плазмi KpoBi, це с однiсю з причин посиленого потягу до аJIкоголю. Адаптол@
пiдвищуе piBeHb ендогенного алкоголю бiльше за iнших транквiлiзаторiв, зни}Iqiточи потяг до
ilлкоголю.
Адаптол@ полегшуе нiкотинову абстиненцiю.

Фармакокiнеmuка,
При пероральному застосуваннi бiодоступнiсть складае]7-80Yо; до 40 %о преПаРаТУ зв'ЯЗУСТЬСЯ

з еритроцитами; решта 60 % не зв'язусться з бiлками KpoBi i мiститься у плазмi KpoBi у вiльномУ
cTaHi, у зв'язку з чим лiкарський засiб без перешкод розповсюджуеться в органiзмi та вiльно
тrроходить крiзь мембрани.
Обсяг розподiлу складае 0,9 л/кг. Максимальна концентрацiя у сироватцi KpoBi досягаетЬся
за 30 хвилин, високий piBeHb зберiгаеться протягом З-4 годин, потiм поступово зних(устЬся.
Лiкарський засiб повнiстю виводиться iз органiзму (з сечею 55-70 О/о), решта - з калоМ У
незмiнному виглядi впродовж доби, не накопичуеться та не пiдлягас бiохiмiчним перетворенняМ
в органiзмi,

Клiнiчнi характеристики.
Показання.
Адаптол@ призначен ий для застосування дорослим.
Неврози та неврозоподiбнi стани (тривога, емоцiйна лабiльнiсть, занепокоення та страх).
Кардiалгiя рiзного походження (не пов'язанi з iшемiчною хворобою серця).

Щля полiпшення переносимостi нейролептикiв та транквiлiзаторiв.
У складi комплексноТ Teparrii нiкотиновоТ залеrкностi як засiб, що зменшус потяг ло курiння.

Проmuпоказання.
Пiдвищена чутливiсть до темгiколурилу або до буль-якоi з допомiжних речовин лiкарського
засобу.

Взаемоdiя з iншlлrпu лiкарськшrпu засобаrпu mа iншi вudu взаемоdiй.
Адаптол@ моп<на комбiнувати з нейролептиками, транквiлiзаторами (бензодiазепiнами),
снодiйними, антидепресантами та психостимуляторами.

О с о блuв о cmi з асmо су в ання.
Звикання, залежнiсть та синдром вiдмiни при застосуваннi Адаптолу@ не встановленi.
З обереrкнiстю слiд застосовувати при порушеннях функцii печiнки i нирок, хворим на
артерiальну гiпотензiю.
Були oKpeMi повiдомлення про гострi реакцii гiперчутливостi.

Засmосування у перiоD ваzimносmi або zоdування zруddю,
Адаптол@ добре проникае у Bci тканини та рiдини органiзму Узгоджено з матерiалами
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немас достатнiх даних щодо безпеки застосування Ilрепарату у перiод вагiтностi та годування

груддю, тому не рекомендують призначати препарат вагiтним та жiнкам, якi годують груддю.

Зdаmнiсmь вплuваmu на швudкiсmь реакцii' прu KepyBaHHi авmоmранспорmо.rи або iHшtuMu

механiзмаrиu.
Слiд бути обережними при KeppaHHi транспортними засобами, оскiльки застосування препарату
може спричинити зниження артерiального тиску та слабкiсть.

Спосiб зOсmосування mа dозu.
Адаптол@ застосовувати перорilльно незаJIежно вiд прийому iжi.

,Щорослим по 300-600 мг 2-3 рази на добу. При необхiдностi дозу можна збiльшити.
Максимальна разова доза -- 3 г, максималъна добова доза - 10 г.

Тривалiсть курсу лiкування - вiд кiлькох днiв до 2-З мiсяцiв.
Щля лiкрання нiкотиновоi залежностi лiкарський засiб застосовувати по б00-1000 мг на день
впродовж 5-6 тижнiв (для можливостi такого дозування необхiдно застосовувати вiдповiднi
лiкарськi форми з вiдповiдним BMicToM дiючоi речовини).
.Щrrя пацiентiв лiтнього BiKy та пацiентiв з печiнковою недостатнiстю дозу знижувати не потрiбно.

!ля пацiснтiв з нирковою недостатнiстю корекцiя дози не вивчена. Таким пацiентам лiкарський
засiб слiд призначати з обережнiстю.

Iima.
Препарат не призначений дrrя застосування дiтям.

Переdозування.
Адаптол@ малотоксичний. При значному передозуваннi можливе посилення побiчних ефектiв (в

тому числi алергiчнi реакцii, диспептичнi розлади, слабкiсть, тимчасове зниження артерiального
тиску та температури тiла).
Лiкування: необхiдно провести промивання шл}.нка i застосувати загаJIьноприЙнятi методи

дезiнтоксикацii, та симптоматичну терапiю.
Специфiчний антидот не вiдомий.

Побiчнiреакцii.
АдаптолФ, як i iншi лiкарськi засоби, може спричиняти побiчнi реакцii, хоча вони
не в ycix пацiентiв.
Частота побiчних реакцiй за класифiкацiею MedDRA (Медичний словник

регуляторноi дiяльностi) :

дуже часто (>1/10); часто (> 1/100 до <1/10); нечасто (> 1/1000 до <1/100); рiдко (> 1/10 000 до
<1/1000) луже рiдко (<1/10 000); частота проявiв невiдома (неможливо визначити за доступними
даними).
З боку HepBoBoi' сuсmел4ui рiдко - запаморочення.
З боку серцево-суduнноi' сuсmеjиu : рiдко - зниження артерiального тиску.
З боку 1алунково-кuulково2о mракmу: рiдко - диспептичнi розлади (в тому числi нудота,
блповання, дiарея).
У такому випадку слiд знизити дозу лiкарського засобу.
З боку duхальноi сuсmед/tu,. рiдко - бронхоспазм.
З боку u,tKipu mа пidu,tкiрнuх mчaHull; рiдко - пiсля прийому великих доз можливi алергiчнi

реакцii (в тому числi шкiрнi висипи, свербiя<, кропив'янка, ангiоневротичний набряк). У разi
алергiчноi реакцiТ прийом препарату припинити.
Заzальнi поруlаення: рiдко - зниження температури тiла, слабкiсть. При зниженнi артерiального
тиску таlабо температури тiла (температура тiла мох(е знизиться на 1-1,5 ОС) прийом препаратУ
припиняти не потрiбно. Артерiальний тиск та температура тiла нченнrI

проявляються

термiнологii

Узгоджено з
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повiдомлення про побiчнi реакцii пiсля ресстрацii лiкарського засобу мас вая(ливе значення.

Ще дас змогу проводити мопiторинг спiввiдношення користь/ризик при застосуваннi цього
лiкарського засобу. медичним та фармачевтичним працiвникам) а такоя( пацiентам абО ix
законним представникам слiд повiдомляти про yci випадки пiдозрюваних побiчних реакцiй та
вiдсутностi ефективностi лiкарського засобу через Автоматизовану iнформачiйну систему з

фармаконагляду за посиланням : htps ://ai sf. dec. gov. ua.

TepMiH прudаmносmi.
З роки.

Умови зберiгання.
Зберiгати в оригiнальнiй упаковцi при температурi не вище 25 ОС.

Зберiгати в недоступному для дiтей мiсцi.

Упаковка.
По 10 капсул у блiстерi. По 2 блiстери в картоннiй пачцi.

Категорiя вiдпуску.
За рецептом.

Виробник
АТ кОлайнфарм>/JSС <Оlаiпfаrm>.

Мiсцезнаходження виробника та його адреса мiсця провадження дiяльностi.
Вулиця Рупнiцу 5, Олайне, LY-2114, Латвiя/5 Rupnicu street, Olaine, LY-2l|4,Latvia.

Щата останнього перегляду.

3 матерiалами
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