Transmetil

Pribalova informace
Informace pro pouziti, Ctéte pozorné!

Transmetil® 300 mg tablety
Transmetil® 500 mg tablety

(Ademetionini hydrogenobutandisulfonas)

Lékova forma
Enterosolventni tablety

Vyrobce
Hospira S.p.A., Liscate (Milano), Italie

Drzitel rozhodnuti o registraci
Abbott GmbH & Co. KG, Wiesbaden, SRN

Slozeni

1 enterosolventni tableta obsahuje:

Léciva latka: Ademetionini hydrogenobutandisulfonas 570 mg 949 mg
odpovida ademetioninum 300 mg 500 mg

Pomocné latky:

Jadro: koloidni oxid kfemicity, mikrokrystalicka celul6za, sodna sll karboxymethylSkrobu,
stearan hofe€naty.

Enterosolventni obal: methakrylatovy kopolymer, makrogol 6000, talek, emulze simetikonu,
polysorbat.

Indikaéni skupina
Hepatica

Charakteristika

Pfipravek Transmetil® doplfiuje pokles S-adenosylmethioninu, nezbytné soucasti
metabolickych pochodu jaternich bunék. Tim usnadfiuje enzymové pochody transmetylace
(ovlivnéni funkce biologickych membran) a transsulfurace (syntéza cysteinu, taurinu a
glutathionu), odpovédné za odbouravaci procesy v jatrech a tvorbu a vylu€ovani zZluci.

Indikace

Pfipravek se uZivd u dospélych k IéEb& intrahepatalni cholestdzy (méstnani Zlugi)
u chronického zanétu jater a zluCovych cest, u kterych je riziko pfechodu do cirh6zy (tvrdnuti
jater). Pfipravek se dale uziva k |é€bé intrahepatalni cholestazy v t&€hotenstvi.

Kontraindikace
Pfipravek se nesmi podavat pfi zjisténé individuelni precitlivélosti na nékterou slozku
pfipravku.
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Nezadouci ucinky

podani vysokych davek.

Nebyly pozorovany zadné pfipady lékové zavislosti nebo navykovosti.

Transmetil® muaze vyvolat zfidka u zvlasté citlivych osob poruchu spankového rytmu.

V takovém pfipadé je mozno vecer uzit I€k navozujici spanek.

Ojedinéle se u nékterych nemocnych vyskytlo paleni zahy (pyréza) a bolesti v nadbfisku,
protoze ucinna latka ma pro zachovani stability nizké pH. Tyto potize trvaji jen kratce a nejsou
divodem pro preruseni Ié€by. LéEba ademetioninem u nemocnych s chronickymi zanéty jater
nebo cirhézou spojenou s hyperamoniemii (se zvySenou koncentraci ¢pavku v krvi) musi byt
pravidelné kontrolovana Iékafem, pficemz je tfeba sledovat hladinu amoniaku v séru.

Interakce
AZ dosud nejsou znamy.

Davkovani

Davkovani stanovi Iékaf individualné s pfihlédnutim k zavaznosti onemocnéni

a k télesné hmotnosti nemocného.

Doporucovana davka je 10 - 25 mg na kg télesné hmotnosti tj. 800 - 1600 mg/denné v jedné
nebo dvou davkach (rano a vecer).

Zpusob podani

Tablety je tfeba vyjmout bezprostfedné pfed uzitim. Tablety se polykaji celé, nerozkousané.
Pro lepSi vstfebavani lécivé latky a lepSi celkovy léCebny uCinek se doporuluje uzivat
Transmetil® tablety v dobé mezi dvéma jidly.

Upozornéni

Pripravek je mozno uzivat v té€hotenstvi i v obdobi kojeni.

Dojde-li v disledku naruSeni obalu ke zméné barvy tablet na jinou nez bilou, je nutno vratit
celé baleni do Iékarny k vyméné za nové.

PFi vyskytu neobvyklych reakci nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se poradte s Iékafem.

Uchovavani
Pripravek uchovavat pfi teploté do 25°C.

Varovani
Pfipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni
20 enterosolventnich tablet 300 mg/10 a 30 enterosolventnich tablet 500 mg
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