PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ademta 400 mg comprimate gastrorezistente
Ademetionina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

— 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 pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

— Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este ADEMTA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ADEMTA
3. Cum sa utilizati ADEMTA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazda ADEMTA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ADEMTA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ademta (ademetionina) este un derivat al 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.

ADEMTA este indicat pentru tratamentul adultilor cu:

— colestazd intrahepaticd (staza 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, hepatitad cronica, etc.) si bolnavi cu ciroza hepatica,

— colestaza intrahepatica 1n sarcina;

— simptome de depresie;

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

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

2. INAINTE SA UTILIZATI ADEMTA
Nu utilizati ADEMTA:
— daca aveti alergie (hipersensibilitate) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (indicate la pct. 6);
— daca aveti boli genetice, care influenteazd metabolismul metioninei si/sau provoaca
homocistinurie (acumularea in tesuturi a homocistinei) si/sau hiperhomocisteinemie
(cresterea nivelului aminoacidului homocistina in sange).

Atentiondri si precautii
Spuneti medicului dumneavoastra, daca:



— v-acrescut nivelul de amoniac in sange, dupa administrarea orala a medicamentelor cu
continut de ademetionind;
— 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 tulburarilor sau a preferintelor de nutritie (de exemplu,
sunteti vegan);
— sunteti gravida sau alaptati (vezi pct. Sarcina si alaptarea).
In toate aceste cazuri medicul dumneavoastra va evalua necesitatea testelor suplimentare sau a
modificarii tratamentului.

ATENTIE!
Depresia este frecvent asociatd cu ganduri suicidare, autovatamare si sinucidere. Din acest motiv:

- pacientii tratati cu medicamente antidepresive, cum ar fi ADEMTA, trebuie sa fie atent
monitorizati, mai ales daca aceste simptome au aparut deja, in stadiile incipiente ale terapiei
sau in timpul modificarii dozei.

- medicul va evalua necesitatea combinarii tratamentului cu medicamentele cu terapie de
sustinere (de exemplu de suport psihiatric).

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

Discutati cu medicul dumneavoastra daca in timpul tratamentului cu ADEMTA:
- apare o stare de anxietate sau anxietatea lui se inrautdteste, deoarece poate fi necesar sa fie
reevaluat tratamentul;
- existd un nivel crescut de homocisteina in sange, ceea ce poate fi cauzat de terapia cu
ADEMTA (rezultat fals pozitiv);
- apar ameteli.

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

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

In special, spuneti medicului dumneavoastri daca luati:
- alte medicamente pentru depresie, numite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (SSRI)
sau antidepresive triciclice (de exemplu, clomipramina);
- medicamente si suplimente alimentare, care contin aminoacidul (un component al
proteinelor) numit triptofan.

Sarcina si aldptarea
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
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, cind medicul
considera ca beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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

3. CUM SA UTILIZATI ADEMTA
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 parenterala (intramusculara sau intravenoasa) cu
trecerea ulterioara la administrarea orald sau poate fi initiat din start cu administrarea orala.

Terapia initiala: doza recomandata constituie 10-25 mg/kg masa corp pe zi. Doza initiald uzuala
constituie 800 mg pe zi (2 comprimate), doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 1600 mg (4
comprimate).

Terapia de mentinere:

Administrare orala: doza zilnica recomandata constituie 800-1600 mg (2-4 comprimate).

Mod de administrare

Comprimatele de ademetionina se inghit intregi, fara a fi mestecate.

Pentru o absorbtie mai buna a substantei active si atingerea efectului terapeutic maxim, comprimatele
de ademetionind nu se vor administra concomitent cu alimentele.

Comprimatele de ademetionina se vor elibera din blister nemijlocit inainte de administrare. in cazul,
dacd comprimatele au o culoare diferitd de cea de la alba pana la oranj-roz (ca urmare a afectarii
integritatii foliei de aluminiu), nu se recomanda de administrat medicamentul.

Doza zilnica de medicament poate fi impartita in 2-3 prize.

Durata tratamentului depinde de severitatea evolutiei bolii si este determinata de medicul curant in
mod individual.

Daca utilizati mai mult Ademta decéat trebuie

Supradozajul cu ademetionina e putin probabil. In caz de supradozaj medicul trebuie si contacteze
centrul toxicologic local. In general, in caz de supradozaj se recomanda monitorizarea pacientului si
terapie de mentinere.

Daca uitati sa utilizati ADEMTA
Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati ADEMTA

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, Ademta poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

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

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)

dureri abdominale, scaune lichide frecvente (diaree), greata;
stare de slabiciune (astenie);

dureri de cap;

neliniste, insomnie;

Mmancarime.

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 de 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 ale ritmului cardiac (accelerare, incetinire));

uscaciunea gurii, indigestie, formarea excesiva de gaze 1n intestin, dureri abdominale (in
regiunea stomacului si/sau intestinului), sdngerari gastrointestinale si varsaturi, inflamarea
mucoasei esofagului (esofagitd);

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

infectii ale cailor urinare;

dureri articulare, crampe musculare;

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

agitatie, confuzie;

edemul laringelui;

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);

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

Rare (pot afecta 1 din 1000 de persoane)

balonarea abdomenului;
stare generala de rau;
dureri puternice de ficat (colici hepatice).

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

ciroza hepaticd;
tulburari cardiovasculare.

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

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul



sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. CUM SE PASTREAZA ADEMTA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

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

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine ADEMTA

Substanta activa este ademetionind. Fiecare comprimat gastrorezistent contine ademetionina (sub
forma de ademetionina 1,4-butansulfonat) 400 mg.

Celelalte componente sunt:
— Nucleu: celuloza microcristalina, amidon glicolat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu.
— Film:oxid galben de fier, oxid rosu de fier, copolimer acid metacrilic - acrilat de etil (1:1),
macrogol 6000, polisorbat, simeticon, hidroxid de sodiu, talc.

Cum arata ADEMTA si continutul ambalajului
ADEMTA se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente ovale, biconvexe, de culoare oranj-

roz.

Ambalaj
Cate 10 comprimate in blister din Al-Al/All.

Cate 2 blistere Insotite de prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani N0.19-21 office No.26 (Block II), Thilisi.

Fabricantul
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VETIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2023

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