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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Transmetil S00 mg enterosolventni tablety
ademetioninum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Transmetil a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Transmetil uzivat
3 Jak se pripravek Transmetil uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Transmetil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK TRANSMETIL A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Transmetil je 1€k, ktery dopliuje pokles S-adenosylmethioninu, latky, jez je nezbytnou soucasti
metabolickych pochodii jaternich bunék. Tim usnadfiuje enzymové pochody v jatrech, které jsou
odpovédné za odbouravani odpadnich latek v jatrech a tvorbu a vylu¢ovani zluci.

Ptipravek Transmetil uzivaji dosp€li k 1écbé intrahepatdlni cholestizy (meéstnani zlu¢i v jatrech)
u chronického zanétu jater a zluCovych cest, u kterych existuje riziko piechodu do cirhdzy (tvrdnuti jater).
Pripravek se uziva také k 1é¢b¢ intrahepatalni cholestazy v téhotenstvi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK TRANSMETIL
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Transmetil

- jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku ademetionin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite vrozenou poruchou zpracovani methioninu (druh aminokyseliny) v organismu nebo
vrozenou poruchou projevujici se pfitomnosti homocysteinu (druh aminokyseliny) v moc¢i nebo jeho
zvysenou hladinou v krvi (napf. deficit enzymu cystathion-beta syntazy, porucha metabolismu vitaminu
B12).



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Transmetil se porad’te se svym lékafem neb 1ékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Transmetil je zapoti‘ebi

- pokud trpite pre-cirhotickym stadiem onemocnéni jater (stadium, kdy se zanétlivé jaterni zmény zacinaji
stavat nevratnymi) ¢i cirhdzou

- pokud se lécite s psychiatrickym onemocnénim zvanym bipolarni afektivni porucha, nebot’ u téchto
pacientd byly pii 1écbé ademetioninem hlaSeny ptipady prechodu z deprese k hypomanii (Ieh¢i stupen
poruchy nalady) ¢i manii (porucha nalady charakteristickd zrychlenim tempa, nadmérné veselou
naladou, zhor§enym soustfedénim, sniZzenou potiebou spanku apod.)

- pokud béhem 1écby zpozorujete, ze trpite vEétsi uzkosti.

U pacientti 1é¢enych ademetioninem byly hlaSeny ptipady vzniku nebo pfechodného zhorSeni uzkosti.
Obvykle neni potieba 1éCbu pierusit, ale v nékterych piipadech miize byt nezbytné snizit davku nebo 1é¢bu
ukoncit.

Pokud se Vas tyka nektery z prvnich dvou vySe uvedenych stavli, upozornéte na to 1ékate pied zahajenim

1é¢by. Pokud zpozorujete béhem 1éCby, Ze jste uzkostlivéjsi nez obvykle, upozornéte na to 1ékare ihned.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost ademetioninu u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Transmetil
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Transmetil by nemél byt uzivan spolecné s Iéky k 1écb€ deprese, jako jsou inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu, tricyklicka antidepresiva (klomipramin) nebo s voln¢ prodejnymi piipravky a
rostlinnymi doplnky stravy obsahujicimi tryptofan, protoze u této kombinace mize dojit k nadmérnému
vzristu hladiny serotoninu v séru, coZ je doprovazeno fadou riznorodych obtizi.

Piipravek Transmetil s jidlem, pitim a alkoholem
Pro lepsi vstiebavani 1é¢ivé latky a lepsi celkovy 1é¢ebny ucinek se doporucuje uzivat Transmetil v dobé
mezi dvéma jidly.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Uzivani vysokych davek ademetioninu u zen v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi nevedlo k Zadnym
nezadoucim ucinkiim. V prvnich Sesti mésicich t€hotenstvi se doporucuje uzivat ademetionin pouze pokud
je to naprosto nezbytné.

Pripravek je mozno uZivat v obdobi kojeni pouze pokud jeho pifinos prevazi mozné riziko pro dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych pacientd se mohou objevit zavraté. Prosim, nefid’te ani neobsluhujte té¢Zké stroje, dokud si
nejste v rozumné mife jisti, ze 1é¢ba timto pripravkem u Vas nema vliv na schopnost tyto aktivity
vykonévat.



Sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK TRANSMETIL UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Transmetil pfesné podle pokynt svého lékate nebo 1€kéarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dévkovani
Lécbu je mozné zahdjit bud’ podanim injekéni formy piipravku (Transmetil 500 mg injekce) a poté prejit
na uzivani pripravku ve forme tablet, nebo se 1écba zahajuje pfimo uzivanim tablet.

Zahajovaci lécba: Doporucovana davka je 1-2 injekce piipravku Transmetil 500 mg injekce do Zzily ¢i do
svalu denné€ po dobu 2 tydnti nebo 1-2 tablety pfipravku Transmetil 500 mg enterosolventni tablety denn¢
po dobu 2 tydnti.

Udrzovaci lécba: DoporuCovana denni davka je 10-25mg na kg télesné hmotnosti tj.
1000-1500 mg/denn€, coz odpovida 2-3 tabletdm, v jedné nebo dvou davkach (rano a vecer).

Tablety je tieba vyjmout z blistru bezprosttedné pied uzitim. Tablety se polykaji celé, nerozkousané, zapiji
se vodou.

Jelikoz nedostatek vitaminu B12 a kyseliny listové miize snizit hladinu ademetioninu v krvi, doporucuje se
béhem 1éCby hladiny téchto latek sledovat a pii jejich nedostatku je vhodné jejich uzivani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pripravek neni urcen pro déti a dospivajici.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Transmetil, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi mnozstvi tohoto pripravku a necitite se dobie, kontaktujte svého l€kaie, nemocnici
nebo lékarnika.

U tohoto pfipravku nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Transmetil
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Transmetil

Je dulezité, abyste uzival(a) tablety do té doby, dokud Vam lékar nefekne, abyste 1é¢bu timto ptipravkem
ukong¢il(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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davek.



Casté (mohou se objevit a3 u 1 pacienta 7 10)
e bolesti bficha, priijjem, pocit na zvraceni
e Dbolest hlavy
e uzkost, nespavost
e svédéni

Meéné Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)

e sucho v ustech, poruchy traveni, plynatost, bolesti bficha, poruchy zazivaciho traktu, krvaceni do
zazivaciho traktu, zvraceni

e télesna slabost, otok, horecka, zimnice

e precitlivélost, reakce z precitlivélosti (napt. navaly horka, dusnost, zaZeni pradusek, bolest zad,
nepfijemné pocity na hrudi, kolisani krevniho tlaku nebo pulzu

¢ infekce mocovych cest

e bolest kloubu, svalové kiece

e zavratg¢, pocit brnéni, poruchy chuti

e stav nabuzeni, stav zmatenosti

e otok hrtanu

e nadmérné poceni, otok riznych Casti téla (angioneuroticky edém), alergické kozni reakce (napf.
vyrazka, svédéni, kopiivka, zarudla ktize)

e navaly horka, nizky krevni tlak, zanét zil

Vzdacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1000)
e distenze (roztazeni) bficha, zdnét jicnu
e malatnost

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinku, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK TRANSMETIL UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Ptipravek uchovavejte pii teplote do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze tablety maji jinou nez bilou az nazloutlou barvu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Transmetil obsahuje
Lécivou latkou je ademetionini busilas 949 mg, coz odpovida ademetioninum 500 mg.

Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalickd celul6za, sodna stl
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, metakrylatovy kopolymer typ A, makrogol 6000, mastek,
simetikonova emulze 30%, polysorbat, hydroxid sodny.

Jak pripravek Transmetil vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Transmetil jsou bilé az nazloutlé ovalné potahované tablety, které se rozpoustéji v tenkém
stfeve (enterosolventni tablety).

Tablety jsou baleny v blistru a krabicce a jsou dostupné po 10 nebo 30 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 12. 2022:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od 1. 1.2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A., Via Fosse Ardeatine 2, Liscate (Milano), Italie
AbbVie S.r.l., Campoverde di Aprilia, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
18. 8.2022



