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Darman vasitasinin istifadassi {izrs tolimat (xastaler iigiin)

LEGEND 400 mq/5 ml inyeksiya mahlulu hazirlamagq ii¢iin toz va halledici
LEGEND

Beynoalxalq patentlagdirilmomis adi: Ademetionine

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 flakonda 400 mq ademetionins ekvivalent olan 760 mq
S-Adenozil-L-metionin 1,4-butandisulfonat vardir.

Komakgi maddalar (halledici): L-Lisin, natrium hidroksid, inyeksiya li¢iin su.

Tasviri

Toz

Agdan agimtil rangs qodor tozdur.
Halledici

Soffaf sarimtil mshluldur.,

Farmakoterapevtik qrupu
Amin tursulari va téromalari.
ATC kodu: A16AA02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

S-Adenozil-L-metionin (ademetionin) — orqanizmde ademetionin catismazhidini aradan qaldirir
Ve esasan qaraciyards va beyinds ademetioninin sintezini stimuls edir.

Ademetionin ziilallarin hiiceyrs membrani fosfolipidlarinin, hormonlarin, neyromediatorlarin va
s-metillosmo reaksiyalarinda metil qrupunun  donorudur. Transsulfatlasma reaksiyalarinda
fizioloji tiol birlosmalorinin — sistein, taurin, gliitationun (hiiceyra detoksikasiyasinin oksidlagma-
reduksiya mexanizmini tomin edir), KoA va s. toromesidir, Dekarboksillosmadan sonra
aminopropillosms reaksiyalarinda poliaminlarin-putressinin (hticeyra regenerasiyasinin va
hepatositlarin proliferasiyasinin stimulyatoru), ribosomlarin strukturuna daxil olan spermidin va
sperminin téromasi kimi istirak edir.

Ademetionin antixolestatik tosirs malikdir. Xolestazin (6diin sintezi vo axminin pozulmasi)
payciqdaxili formasinda effektivdir. Antixolestatik tasir hepatositlords fosfatidilxolin sintezinin
stimulyasiyasi naticasinde membran polyarizasiyasinin yiiksslmasi ila olagedardir, Bu &d
tursularin  (OT) hepatosit membranlar1 ilo assosiasiya olunan transport sistemlorinin
funksiyalarimi  yaxsilagdirir vo OT-nin &d ¢ixarict yollara kegmasine sorait yaradir. OT
detoksikasiyasini stimuls edir-hepatositlordo konyuqasiya olunmus va sulfatlasmis OT-nin
miqdarini artirir, Taurinls konyuqasiya OT-nin hall olunmasini va onlarin hepatositlordan xaric



olunmasini artirrr, Sulfatlasma boyroklordan eliminasiyani, hepatosit membranindan kegmoani vo
6dle xaric olunmani tomin edir. Bundan bagqa sulfatlasmig OT qaraciyor hiiceyralorinin
membranini  sulfatlasmamis  OT-nin (qaraciyardaxili xolestazda hepatositlords  yiiksak
konsentrasiyalarda olur) toksiki tasirindan qoruyur,

Antidepressiv tasir ademetionin ila milalicenin ilk haftesinda baslayir va ikinci haftads sabitlasir.
Amitriptilina rezistent olan tokrarlanan endogen va nevrotik depressiyalar zamani ademetionin
effektiv tosir gostorir. Depressiyalarin residivlerinin qarsisin alir.

Ademetionin ilo miialica qaraciysrdaxili xolestaz sindromu ils miisayiot olunan qaraciyarin
diffuz xastaliklori zamani (sirroz, hepatit) biokimyavi géstaricilarde (qalavi fosfatazanin,
transferazanin va s. aktivliyinds, sorbast bilirubinin saviyyasinds) dayisikliklorin basg vermasina
va derida olan gasinmalarin azalmasina sabob olur,

Astenik sindromun ademetionin ila miialicasi zamani xastelorin 54%-do simptomlarin aradan
qalxmast, 46%-do isa simptomlarin intensivliyinin azalmasi musgahide edilmisdir.

Mialico basa ¢atdiqdan sonra 3 ay orzinds preparatin antiastenik, antixolestatik vo
hepatoprotektiv tasirlori saxlanilir. Hepatotoksik tosirli derman vasitolarinin (parasetamol vs s,)

zamani abstinent sindromunun klinik tozahiiriinlin  reqressiyasi, qaraciyarin  funksional
vaziyystinin yaxsilasmasi, antidepressiv tasirin vo mikrosomal oksidlesma proseslarinin
foallasmasi qeydo alinmigdir, Osteoartritdon oziyyat ¢okon xastalora ademetioninin empirik
toyini agri sindromunun azalmasina, proteoqlikanlarin sintezinin ve qigirdaq toxumasinin
regenerasiyasinin stimulyasiyasina sobab olmugdur,

Farmakokinetikas:

Ademetionin venadaxili yeridildikden sonra qisa miiddat arzinds toxumalara paylanr,
Yarimpargalanma miiddati toxminan 1,5 saat togkil edir (T — 1,5 saat). Ozolodaxili yeridildikde
biomanimsanilma 96%-dir. Plazmada pik konsentrasiya preparatin istifadesindon 45 daqiqga
sonra miigahids olunur. Plazma ziilallari ils ciizi daracads birlasir. Hematoensefalik baryeri kecir.
Yeridilmo iisulundan asili olmayaraq onurga mayesinde ademetioninin konsentrasiyasinin
shomiyyatli deracads artmasi miisahids edilir. Qaraciyarde metabolizma ugrayir. Organizma
yeridilon dozanin texminan yaris boyraklorls (sidik vasitasilo) deyisilmamis sakilda xaric olur.
Preparatin istifadssinin tahliikasizliyina dair preklinik malumat

Toksikoloji aragdirmalar naticesinda ademetioninin orqanlarda toksiki cohatden heg bir
shomiyyatli dayisiklik torotmadiyi miioyyon edilmisdir. Birdofalik va ya tokrari dozalarin
toksikliyi, reproduktiv toksiklik va mutagen tasiri lizrs aparilan tadgiqatlar naticasinda heg bir
toksiki tesir askar edilmayib.

Ademetionin hamilalik zamani tayin edildikds embrionun va ya déliin béyiimasi va inkisafina
heg bir alave tesir géstarmir. Bununla bels nazars almaq lazimdir ki, ademetionin hamilsliyin I
va II trimestrlarinds yalniz miitloq gdstaris oldugda vo hokimin birbasa nozarati altinda istifado
edila bilar.

Ademetioninin laktasiya dévriinda tayinina yalniz birbasa miitlaq gdstoris olduqda yol verilo
bilar.

Istifadasino gostorislor

* Qaraciyardaxili xolestaz (&d durgunlugu), o ctimloden hamilalik zamani.

* Qaraciyar zodolonmalori, o ciimladon toksik, alkoqol, virus va dorman mangali
(antibiotikler, sisoleyhins preparatlar, veramsleyhins preparatlar, virusaleyhina
preparatlar, trisiklik antidepressantlar, peroral kontraseptivlor).

* Qaraciyar sirrozu va sirrozénii vaziyyatlar.

* Depressiv (ikincili da daxil olmagqla) va abstinent sindromlar.

ks gostorislor
Preparata qars1 yiiksok hassasliq.



Metioninin dévriine tesir edesn, homosistinuriyaya vs / va ya hiperhomosisteinemiyaya sobab
olan (Sistationin beta-sintaza catigmazligi, sianokobalamin metabolizminin pozulmasi) genetik
pozulmalar.

18 yasa qader usaqlar.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlori

Ademetionin ilo digar dorman vasitelori, gida olaveleri va ya miixtalif nov qidalar arasinda hor
hansi qarsiliql tasir agkar edilmomisdir.

Nazars almaq lazimdir ki, maksimal sutkaliq doza 1600 mq-dir va bu doza haddinin asilmasina
yol vermak olmaz.

Ademetioninin usaglara toyini maslohot deyil, belo ki, tohlikesizliyi va effektivliyi
Oyrenilmamisdir.

Bipolyar pozgunluglar: olan xastalords istifads edilmasi tovsiya olunmur.,

Venadaxili inyeksiya gox yavas siiratlo yeridilmalidir.

Meahlul istifade edilmazdan dorhal énca hazirlanir, Liofilizeolunmus tozun ronginds dayisiklik
olarsa, istifads edilmomalidir.

Digar dorman vasitaloari ilo qarsihqh tasiri

Preparati digor antidepressantlarla, xususile trisiklik va monoaminooksidaza inhibitorlar1 ila
birgs istifads etdikds ehtiyatl olmaq lazimdur.

Ademetionin istifad> edildiyi zaman alkogol qabuluna yol vermak olmaz.

Hamilslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Ehtiyac olarsa hamilolorda konkret klinik gostariglorda (masalen, xolestaz, hamilalik zaman;
lirokbulanma) ademetionin istifade etmak olar. Hamilsliyin son aylarinda ademetioninin
istifadesi zamani alave tasirler haqda molumat yoxdur. Birinci trimestrds yalniz miitloq gostoris
olarsa ademetionindan istifads etmak olar.

Laktasiya

Laktasiya zaman1 ademetionin yalniz fayda va risklorin dayarlondirilmasine asasan tayin edils
biler.

Reproduktiviik

Mbalumat yoxdur.

Nagliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlari idarsetmo qabiliyyatina tasiri
Preparatin naqliyyat vasitasini va digar potensial tohlitkali mexanizmlori idarsetms qabiliyyatina
tosiri miiayyan edilmayib.

Istifada qaydasi va dozasi

Umumi terapevtik dozalanma: 15-20 gin miiddatinds har giin bir ampul venadaxili va ya
azoladaxili yeridilir.

Istifade etmozdon bilavasite once liofilizeedilmis toz (vakuum soraitinde  qurudulmus)
halledicida holl edilmslidir. Venadaxili toyinat zamani preparat yavas-yavas yeridilmalidir.

Har bir gostoris tiglin dozalanma fardi olaraq hokim tarofindan tayin edilir. Hokim torofinden hor
hansi xiisusi toyinat olmazsa, preparat agagidaki dozalanmada tayin edilmolidir:

Depressiv sindromlar

400 mq/sut dozada 15-20 giin orzinds venadaxili va ya azaladaxili yeridilir,

Qaraciyar patologiyalar

400-800 mq/sut dozada 2 hafts orzinde venadaxili va ya azalodaxili yeridilir.



Olava tasirlari

Ademetioninls miialica dévriinda on ¢ox rast galinan alava tasirlor basagri, diareya va
tirakbulanma olmugdur.

Asagida sadalanan slavs tasirlor ademetioninin istifadasilo nozaret edilon klinik tadqiqatlarda
miisahide edilon miiayyon edilmis tezlikla (n=1922) va spontan molumatlardan slds edilmisdir.
Olava tasirlarin tezliyi agagidaki parametrlarls tayin edilir: gox tez-tez (= 1/10); tez-tez (> 1/100 -
< 1/10); bazen (= 1/1000 - < 1/ 100); nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/ 1000); ¢ox nadir hallarda (<
1/10000); malum deyil (alds olan molumatlara gérs tezliyi qiymotlondirmak miimkiin deyil).
Infeksion va parazitar xastolikior: bazan-sidikgixarici yollarin infeksiyasi.

Immun sistemds bas veran pozgunluglar: bazan - yliksok hessasliq, anafilaktoid va ya anafilaktik
reaksiyalar (ssasan dorinin hiperemiyas, tangnofaslik, bronxospazm, kiirskdo agri, dds qofasi
nahiyssinds diskomfort, arterial tazyiqin (arterial hipotenziya, arterial hipertenziya) vo ya nabz
tezliyinin dayismosi (taxikardiya, bradikardiya)).

Psixi pozgunluglar: tez-tez - hayacan hissi, yuxusuzlug; bazen-narahatliq, siiurun dumanlanmas.
Sinir sisteminds bag veran pozgunluglar: tez-tez-basagr; bazan-basgicallonma, paresteziya,
disgevziya.

Damarlarda bas versn pozgunluglar: bozan-istibasma, arterial hipotenziya, flebit.

Tonaffiis sisteminda, dog qafosi va divararalig: organlarinda bas veran pozgunluglar: bazen-
qirtlaq Sdemi.

Mada-bagirsaq sisteminds bas veran pozgunluglar: tez-tez - qarin nahiyasinde agri, diareya,
lirokbulanma; bazen-agizda qurulugq, dispepsiya, meteorizm (k6p), mada-bagirsaq agrisi, mada-
bagirsaq pozuntusu, mada-bagirsaq qanaxmasi qusma; nadir hallarda - qarinda kop, ezofagit.
Darids va darialti toxumada bas veran pozgunluglar: tez-tez - qasinma; bozen- agiri tarloma,
angionevrotik 6dem, allergik dori reaksiyalar1 (asason, deri sepgisi, qasinma, &vro, eritema),
Skelet-azala va birlagdirici toxuma sisteminds bas veran pozgunluglar: bazan - artralgiya, azalo
qicolmalari,

Umumi va yeridilma nahiyasinds bag veran pozgunluglar: bozan - asteniya, 5dem, qizdirma
(hipertermiya), titratma, yeridilma nahiyssinda reaksiya, yeridilma nahiyasinda nekroz; nadir
hallarda - imumi siistliik.

Olava tasirlar barads malumatin verilmasi

Darman vasitosinin qeydiyyatindan sonra slava tasirlor barade malumatin verilmasi vacibdir.
Pasiyentlords bu darman vasitasina qarsi ciddi alava tasirlor askar edildikda vo ya bu bélmada
geyd edilmayan alava tasirlor yarandiqda, miivafiq Milli farmakonazarat sistemina malumat
vermalidirlar.

Doza haddinin asilmasi
Doza haddinin asilmasi hallari miigahids edilmayib.

Buraxilis formasi
400 mq/5 ml inyeksiya mahlulu hazirlamagq tigiin toz va halledici.

Inyeksiya mohlulunun hazirlanmas; elin toz, siiso flakonda. 5 ml holledici siiso ampulda.
5 flakon vo 5 ampul iglik verags ilo birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti

30°C-don asag1 temperaturda, usaqlarin sli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir. Flakondaki ag
tozun rangi temperatur tasirindan doyigdikds, preparat: istifads etmok olmaz.

Yararhilhiq miiddati
3il
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.



Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalgl
Biomedica Foscama Industria Chimico Farmaceutica S.p.A.
Via Morolense, 87, 03013 Ferentino (FR) - Italiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
BIH Pharmaceuticals Ltd.
Sofia-1404 Triadica district, Kostenski Vodopad str. 45/V/3 - Bolqaristan.



