Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

HEPTRAL 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Ademetionina

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-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, 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 Heptral si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Heptral
Cum sa utilizati Heptral

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Heptral

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

Heptral (ademetionina) este un derivat a aminoacidului esential metionina si este prezent practic in
toate tesuturile si lichidele organismului, participa la majoritatea reactiilor biochimice.

Multiple studii stiintifice denota eficienta ademetioninei in tratarea depresiei si afectiunilor
hepatice.

Heptral este indicat pentru tratamentul adultilor cu:

- colestaza intrahepatica (stazd intrahepatica a bilei) la bolnavi cu afectiuni cronice ale
ficatului, care cresc riscul de dezvoltare al fibrozei si cirozei (boala ficatului alcoolica si non-
alcoolica, hepatita cronica, etc.) si bolnavi cu ciroza hepatica;

- colestaza intrahepatica in sarcing;

- simptome de depresie;

- fatigabilitate (oboseald), cauzata de afectiunile hepatice cronice;

- pentru prevenirea si tratamentul leziunilor hepatice, induse de medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Heptral

Nu utilizati Heptral:

- dacd aveti alergie (hipersensibilitate) la substanta activd sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti boli genetice, care influenteazd metabolismul metioninei si/sau provoaca
homocistinurie (acumularea 1n tesuturi a homocistinei) si/sau hiperhomocisteinemie
(cresterea nivelului aminoacidului homocisteina in sange).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament practic nu contine sodiu.



Administrarea intravenoasa a ademetioninei se efectueaza foarte lent (vezi pct. 3).

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:

- aveti afectiuni ale ficatului;

- aveti tulburari bipolare sau alte boli psihice;

- aveti un nivel scazut al globulelor rosii in sange (anemie);

- aveti un deficit de vitamine din cauza tulburdrilor sau a preferintelor de nutritie (de
exemplu, sunteti vegan);

- sunteti gravida sau aldptati (vezi pct. Sarcina si alaptarea).

Tn toate aceste cazuri medicul dumneavoastra va evalua necesitatea testelor suplimentare sau a
modificarii tratamentului.

ATENTIE!

Pacientii cu depresie au un risc crescut de suicid si alte reactii adverse severe (ganduri suicidare,
autovatamare). Astfel pe durata tratamentului depresiei cu Heptral:

- pacientii trebuie sa se afle sub supravegherea permanenta a psihiatrului pentru evaluarea
adecvata si tratarea simptomelor de depresie;

- pacientii (sau persoanele, care ii ingrijesc) trebuie sd informeze imediat medicul, daca
simptomele de depresie nu se reduc sau se agraveaza.

Adresati-va la medicul dumneavoastra, daca pe durata tratamentului cu Heptral:

- apare sau se intensifica starea de neliniste, deoarece poate fi necesard modificarea
tratamentului;

- se determina un nivel crescut a nivelurilor de homocisteind in sange, ceea ce poate fi
cauzat de tratamentul cu Heptral (rezultat fals pozitiv);

Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta administrarii ademetioninei la copii nu a fost stabilita.

Heptral impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- alte medicamente pentru depresie, numite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (SSRI)
sau antidepresive triciclice (de exemplu, clomipramina);

- medicamente si suplimente alimentare, care contine aminoacidul (un component al
proteinelor) numit triptofan.

Sarcina si aldptare
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Administrarea dozelor terapeutice de ademetionina la femeile in ultimul trimestru de sarcina nu a
dus la dezvoltarea efectelor adverse. Utilizarea ademetioninei in primele trei luni de sarcina este
permisa numai in caz de necesitate absoluta, dupa consultarea medicului.

Alaptarea
Administrarea ademetioninei in perioada de aldptare este permisa numai in cazurile, cand medicul
considera ca beneficiul scontat pentru mama depdseste riscul potential pentru sugar.



Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor

La unii pacienti la administrarea ademetioninei pot aparea ameteli. E necesar de evitat conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor n timpul tratamentului, pand la confirmarea certa ca terapia cu
ademetionina nu produce tulburari ale capacitatii de a efectua astfel de activitati.

3. Cum sa utilizati Heptral
Acest medicament trebuie administrat numai de personal medical calificat.

Tratamentul poate fi initiat cu administrarea parenterald (intramusculard sau intravenoasd) cu
trecerea ulterioara la administrarea orala a medicamentului sub forma de comprimate sau poate fi
initiat din start cu administrarea orala a comprimatelor.

Tratamentul simptomelor de depresie

Terapia initiala:

Administrarea intramusculara sau intravenoasa: doza recomandata constituie 5-12 mg/kg masa corp
pe zi. Doza initiald uzuala constituie 400-500 mg pe zi, doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 1000
mg. Durata tratamentului constituie 15-20 zile.

Terapia de mentinere:

Administrare orala (comprimate): doza zilnica recomandata constituie 500-1600 mg.

Durata tratamentului depinde de severitatea si evolutia afectiunii si este stabilita de catre medic in
mod individual.

Colestaza hepatica/Fatigabilitate (oboseald) cauzata de afectiunile hepatice cronice/Prevenirea si
tratamentul leziunilor hepatice, induse de medicamente

Terapia initiala:

Administrarea intramusculara sau intravenoasa: doza recomandata constituie 5-12 mg/kg masa corp
pe zi timp de primele 2 saptamani. Doza initiala uzuala constituie 400-500 mg pe zi, doza zilnica
totald nu trebuie sa depaseasca 1000 mg.

Terapia de mentinere:

Administrare orala (comprimate): doza zilnica recomandata constituie 500-1600 mg.

Durata tratamentului depinde de severitatea si evolutia afectiunii si este stabilita de catre medic in
mod individual.

Mod de administrare

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Pulberea se va reconstitui cu solventul anexat nemijlocit inainte de administrare.

Pentru administrarea intravenoasa doza necesara de ademetionina reconstituita trebuie ulterior
dizolvata in 250 ml solutie fiziologica sau solutie 50 mg/ml dextroza (glucoza) si de efectuat
perfuzia intravenoasa lent timp de 1-2 ore.

Solutia neutilizata se va arunca.

Ademetionina nu se va amesteca cu solutii alcaline sau cu solutii care contin ioni de calciu.

Dacd pulberea are o culoare diferita de cea de la aproape alba pana la gélbuie (din cauza fisurarii
flaconului sau sub actiunea caldurii), medicamentul nu se va administra.

Daci vi s-a administrat mai mult Heptral decéat trebuie
Supradozajul cu ademetionind s-a observat rar. In caz de supradozaj contactati medicul
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Heptral
Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata.



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

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

Urmatoarele reactii adverse (cu indicarea frecventei lor) au fost raportate la utilizarea Heptral:

Frecvente (pot afecta panda la 1 din 10 persoane):

- dureri abdominale, scaune lichide frecvente (diaree), greata;
- neliniste, insomnie;

- dureri de cap;

- mancarime;

- stare de slabiciune (astenie).

Mai putin frecvente (pot afecta piana la 1 din 100 persoane):

- reactii de hipersensibilitate, reactii alergice severe (de exemplu, inrosirea pielii, dificultati de
respiratie, dureri de spate, disconfort toracic, modificari ale tensiunii arteriale (crestere sau
scadere) sau ritmului cardiac (accelerare, incetinire));

- infectii ale cailor urinare;

- ameteli, senzatie de amorteala, intepaturi, furnicaturi, tulburari ale gustului;

- agitatie, confuzie;

- bufeuri de caldura, scaderea tensiunii arteriale, inflamarea peretelui venos (flebita);

- edemul laringelui;

- uscaciunea gurii, indigestie, formarea excesiva de gaze in intestin, dureri abdominale (in
regiunea stomacului si/sau intestinului), disfunctii gastrointestinale, sangerari gastrointestinale
si varsaturi, inflamarea mucoasei esofagului (esofagitd);

- transpiratie excesiva, umflarea rapida a pielii, tesutului subcutanat si a mucoaselor (edem
angioneurotic), reactii alergice cutanate (de exemplu, eruptii, mancarime, formarea
veziculelor (urticarie), inrosirea pielii);

- dureri articulare, crampe musculare;

- edem, febra (hipertermie), tremurari (frisoane);

- reactii la locul de injectare, necroza la locul de injectare.

Rare (pot afecta péind la 1 din 1000 persoane):
- balonarea abdomenului;
- stare generala de rau.

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: http://amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Heptral


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupd "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pe ambalajul secundar (cutia de carton) data fabricatiei corespunde datai fabricatiei pulberii.
Termenul de valabilitate a medicamentului se determind fatd de acel component (pulbere sau
solvent), care expird mai devreme.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Heptral

1 flacon cu pulbere contine:

Substanta activa: ademetionina 1,4-butandisulfonat 949 mg, echivalent cationului de ademetionina
— 500 mg.

1 fiola cu solvent (5 ml) contine: L-lizind, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Heptral si continutul ambalajului

Pulberea — masa liofilizata presata de la practic alba pana la galbuie, fara particule straine.
Solventul — lichid transparent de la incolora pana la galben deschis, fara particule straine.
Solutia preparata — lichid transparent fara sediment vizibil, de la incolor pana la galben.

Heptral este disponibil in cutii cu 1 blister din masa plastica, acoperit sau nu cu folie de aluminiu,
care contine 5 flacoane cu pulbere si 5 fiole cu solvent sau in cutii compartimentate cu cuiburi
speciale din carton, care contine 5 flacoane cu pulbere si 5 fiole cu solvent.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Laboratories GmbH,

Freundallee 9A, 30173 Hannover, Germania.

Fabricantii

Delpharm Saint Remy,

Rue de I’Isle, Saint Remy Sur Avre, 28380, Franta.

Biologici Italia Laboratories S.R.L.,
Via Filippo Serpero 2, 20060 Masate, Milan, Italia.

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2021.

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


http://nomenclator.amed.md/

