Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ADEMETIONINA 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabili
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-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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 dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este ADEMETIONINA si pentru ce se utilizeazi

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati ADEMETIONINA
3. Cum si utilizati ADEMETIONINA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazi ADEMETIONINA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ADEMETIONINA si pentru ce se utilizeaza
ADEMETIONINA (ademetionina) este un derivat a aminoacidului esenfial metionina si este prezent
practic in toate tesuturile si lichidele organismului, participa la majoritatea reactiilor biochimice.

ADEMETIONINA este indicat pentru tratamentul adultilor cu:

— colestaza intrahepatica (staza intrahepatica a bilei) la bolnavi cu afectiuni cronice ale ficatului, care
cresc riscul de dezvoltare a cirozei si bolnavi cu ciroza hepatica,

— colestaza intrahepatica In sarcina.

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati ADEMETIONINA

Nu utilizati ADEMETIONINA:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca aveti boli genetice, care influenteaza metabolismul metioninei si/sau provoaca homocistinurie
(acumularea in  tesuturi a  homocistinei) si/sau  hiperhomocisteinemie  (cresterea
nivelului aminoacidului homocistina in sdnge).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Deoarece deficitul vitaminei B12 si acidului folic poate provoca reducerea nivelului ademetioninei
dacd sunteti In grupul de risc — aveti numar scazut de globule rosii in sange (anemie), suferitide
afectiuni hepatice, sunteti gravida, urmati o dieta vegana - vi se vor efectua testele standard ale
sangelui pentru evaluarea continutului de vitamine in plasma. Dacad se determind deficit, se
recomandad administrarea cianocobalaminei (vitaminei Bi2) si acidului folic inainte de initierea
tratamentului sau concomitent cu ADEMETIONINA.



Pacientii cu antecedente de comportament suicidar sau cei care au avut ganduri suicidare inainte de
tratament trebuie supravegheati constant in timpul tratamentului.

Ademetionina nu se recomanda pentru utilizare la pacientii cu tulburdri Dbipolare.
In timpul tratamentului cu ademetionina au fost raportate cazuri de dezvoltare la pacienti a trecerii de
la depresie la hipomanie sau manie.

Daca sunteti programati pentru efectuarea unui test de determinare a homocisteinei in plasma, spuneti
personalului din laborator ca luati ADEMETIONINA, deoarece medicamentul poate afecta
rezultatele acestor teste.

Copii si adolescenti §
Eficacitatea si siguranta administrariit ADEMETIONINA la copii nu a fost stabilita.

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

Se recomanda precautie la administrarea concomitentd a ademetioninei cu remedii antidepresive,
plante si medicamente care confin triptofan.

Sarcina si alaptarea

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 sarcind este permisa
numai in caz de necesitate absolutd, dupa consultarea medicului.

Alaptarea

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

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor

Unii pacienti pot prezenta ameteli la utilizarea ADEMETIONINA. Se recomandi si nu conduceti
vehicule si sa nu folositi utilaje In timpul tratamentului pand cand nu sunteti in mod cert siguri ca
tratamentul cu ADEMETIONINA nu vi afecteazi capacitatea de a efectua astfel de activititi.

3. Cum si utilizati ADEMETIONINA
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul poate fi initiat cu administrarea parenterald (intramusculard sau intravenoasd) cu
trecerea ulterioard la administrarea orald sau poate fi initiat din start cu administrarea orala.

Colestaza hepatica

Terapie initiala

Ademetionina poate fi administratd intramuscular si intravenos. Doza zilnica recomandata constituie
500-1000 mg intramuscular sau intravenos timp de 2 saptamani. Injectiile intravenoase trebuie
efectuate foarte lent si se vor evita injectiile intramusculare repetate in acelasi loc.

Terapie de intretinere



Doza zilnica este de 1000 pana la 2000 mg.
Durata tratamentului depinde de severitatea si evolutia maladiei si se determind individual.

Daci utilizati mai mult ADEMETIONINA decat trebuie
Supradozajul cu ademetionina e putin probabil. In caz de supradozaj medicul trebuie sa contacteze
centrul toxicologic local.

Dacai uitati sa utilizati ADEMETIONINA
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si utilizati ADEMETIONINA
Daca aveti orice intrebadri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia urmatoarelor reactii adverse va rugam sa opriti utilizare
ADEMETIONINA si sé solicitati ajutor medical de urgenta.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- bufeuri, senzatie de sufocare, bronhospasm, dureri de spate, disconfort toracic, modificari ale
tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala, hipertensiune arteriald) sau frecventei contractiilor cardiace
(batai prea rapide ale inimii (tahicardie), batai prea rapide ale inimii (bradicardie)) — semne de reactii
anafilactoide sau reactii anafilactice.

- voma cu aspect de zat de cafea sau scaune de culoare neagra — semne de hemoragie gastrointestinald
- umflarea fetei, buzelor, limbii, cu dificultati de respiratie si inghitire — semne de edem angioneurotic
(edem Quinke)

- necroza la nivelul locului de injectare.

Alte reactii adverse, raportate la utilizarea ADEMETIONINA, includ:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

- Infectii ale tractului urinar

- Stare de neliniste, insomnie, dureri de cap, ameteli, senzatie de amortire si furnicaturi in maini si
picioare (parestezii), bufeuri calorice

- Inflamatii ale venelor superficiale

- Durere abdominala, diaree, greturi, uscaciune in gura, dispepsie, balonare/distensie abdominala,
durere gastrointestinald, tulburari gastrointestinale, varsaturi, inflamatia mucoasei esofagului
(esofagita)

- Colica hepatica, Ciroza hepatica

- Transpiratie excesiva, mancdrime, reactii cutanate

- Dureri articulare, spasme musculare, slabiciune generala, edem, frisoane

- Stare de rau general, ridicarea temperaturii corporale, simptome de tip gripal

- Reactii alergice

- Edem laringian.

- Reactii la nivelul locului de injectare, reactii alergice cutanate (de ex. eruptie cutanatd, mancarime,
urticarie, roseata).

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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.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 ADEMETIONINA
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 referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ADEMETIONINA

1 flacon contine:

substanta activa: ademetionina 1,4-butandisulfonat — 949 mg, echivalent cu ademetionina — 500 mg.
1 fiola cu solvent (5 ml) contine: L-lizina, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arati ADEMETIONINA si continutul ambalajului
Pulbere: masa liofilizata de culoare alba.
Solvent: solutie transparentd, de la incolord pana la galbena.

ADEMETIONINA este disponibil cate 5 flacoane din sticld cu pulbere liofilizati si 5 fiole (5 ml) cu
solvent pentru pulbere n blistere. Céte 1 blister de fiecare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

ICS Farmina SRL

mun. Chisindu, str. Ciocana 8/1

Republica Moldova.

Fabricantul

Pulbere pentru solutie injectabila

Zhejiang Zhenyuan Pharmaceutical Co., Ltd., China
No.61 North YueDong Road, Shaoxing City

Solvent
Zhejiang Zhenyuan Pharmaceutical Co., Ltd. China
No.61 North YueDong Road, Shaoxing City

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2022


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

Urmatoarele informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii

Doze si mod de administrare

Doze

Tratamentul poate fi initiat cu administrarea parenterald cu trecerea ulterioara la administrarea orala
sau poate fi initiat din start cu administrarea orala.

Colestaza intrahepatica
Tratamentul poate fi initiat cu administrarea parenterala cu trecerea ulterioara la administrarea orala
sau poate fi initiat din start cu administrarea orala.

Terapie initiala

Ademetionina poate fi administratd intramuscular si intravenos. Doza zilnicd recomandata constituie
500-1000 mg intramuscular sau intravenos timp de 2 saptamani. Injectiile intravenoase trebuie
efectuate foarte lent si se vor evita injectiile intramusculare repetate in acelasi loc.

Terapie de intretinere
Doza zilnica este de 1000 pana la 2000 mg.
Durata tratamentului depinde de severitatea si evolutia maladiei si se determinad individual.

Populatia pediatrica

Siguranta si eficacitatea ADEMETIONINA pentru utilizare la copii nu a fost stabiliti.

Populatia varstnica

Studiile clinice privind ADEMETIONINA nu au inclus un numir suficient de subiecti cu varsta de
65 de ani si peste pentru a determina daca acestia raspund diferit fata de subiectii tineri. Experienta
clinicd raportatd nu a identificat diferente in raspunsuri dintre pacientii varstnici si cei mai tineri. In
general, selectarea dozei pentru un pacient in varsta trebuie efectuata cu prudenta, de obicei, incepand
de la marginea intervalului de dozare, ceea ce reflecta frecventa mai mare a scaderii functiei hepatice,
renale sau cardiace si prezenta maladiilor concomitente sau a altei terapii medicamentoase.

Insuficientad renala
Existd date clinice limitate la pacientii cu insuficienta renald. Se recomanda prudenta la administrarea
ADEMETIONINA la acesti pacienti.

Insuficienta hepatica
Parametrii farmacocinetici sunt similari la voluntarii sanatosi si la pacientii cu boala hepatica cronica.

Mod de administrare

Tratamentul poate fi initiat cu administrarea parenterald si continuat pe cale orald sau initiat pe cale
orala.

Pulberea liofilizata trebuie dizolvatd la momentul utilizarii, utilizand solventul anexat. Aruncati
medicamentul neutilizat.

ADEMETIONINA nu trebuie amestecat cu solutii alcaline sau cu continut de ioni de calciu. Daca
pulberea liofilizatd este de alta culoare decat cea albd pana la galbuie (datorita fisurarii flaconului sau
expunerii la cdldurd), produsul nu trebuie utilizat.

Administrarea intravenoasi a ADEMETIONINA trebuie efectuati lent.
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