CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hepa—Merz 3000, 3 g/5 g, granulat do spdrania roztworu doustnego
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancja czynna: L-ornityny L-asparaginian.

5 g granulatu (1 saszetka) zawiera 3 g L-ornitymsparaginianudrnithini asparta$.
Substancje pomocniczgbicien pomaraczowa (E110), sacharyna sodowa, sodu cyklaminian,
fruktoza (patrz take punkt 4.4).

Peiny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do spoggizania roztworu doustnego.
Granulat koloru pomaft@zowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Encefalopatia wtrobowa w przebiegu, np.: przewlektego zapalergaaby, marskeci
watroby.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doustnie: 1-2 saszetki 1-3 razy na goBawartd¢ saszetki rozpicic w szklance wody.
Przyjmowa podczas lub po positku.

Brak danych dotyccych stosowania leku u dzieci (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania
- Nadwraliwosé¢ na L- ornityny L- asparaginiangtcien pomaraczowg lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw produktu.

- Niewydolnai¢ nerek znacznego stopniagfgtnie kreatyniny w surowicy povigj
3 mg/100 ml).

- Zaburzenia metabolizmu aminokwasow heych udziat w cyklu mocznikowym,
np. na skutek defektu enzymatycznego.

- Hepa-Merz 3000 nie powinien dprzyjmowany przez pacjentéw z nietoleranicpktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nbemem sacharazy lub izomaltazy.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczyce stosowania

Hepa-Merz 3000 zawiera substanoprwicy - z6tcien pomaraczowa (E110), ktéra moe
powodowa reakcje alergicznegg¢znie z objawami astmy). Alergia tego typu jeszegmInie
powszechna u 0séb uczulonych na kwas acetylosaigyl



Hepa-Merz 3000 zawiera fruktpfl,13 g w jednej saszetce, co odpowiada 0,11 g#no
chlebowej). Nalgy to wzia¢ pod uwag u pacjentéw z cukrzyc

Brak danych dotyccych stosowania leku u dzieci.
Przed ewentualnym zastosowaniem leku u dziecipalgkluczy¢ nietolerangj fruktozy.

4.5Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie s znane.

4.6Ciaza i laktacja

Cigza:

Brak danych klinicznych dotyazych stosowania leku Hepa-Merz 3000 podczasyci

Brak wystarczajcych bada na zwierztach dotyczcych wptywu L-ornityny L-asparaginianu
na reprodukej.

Nalezy unikat stosowania leku podczaszy.

Jezeli jednak zastosowanie leku w okresigzgiuwaza sk za konieczne, natg rozway¢
potencjalia korzys¢ w stosunku do ryzyka.

Laktacja:

Nie wiadomo, czy L-ornityny L-asparaginian jest wiglany z mlekiem kobiet. Natg
unikat stosowania leku w okresie karmienia pigrsiezeli jednak zastosowanie leku
w okresie karmienia pieksuwaza st za konieczne, natg rozwazy¢ potencjalla korzysé
w stosunku do ryzyka.

4.7 Wptyw na zdoInagé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych

Zdolnaé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwarniadzex mechanicznych
moze by updledzona w wyniku choroby, w leczeniu ktorej stossigdek

Hepa-Merz 3000.

4.8 Dziatania niepgadane

Bardzo czsto: (=1/10)

Czesto: (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto: (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000), cgstas¢ nie znana (nie e
by¢ oceniona na podstawie dgstych
danych)

Zaburzeniaotqdka i jelit:
Niezbyt czsto: nudnéci, wymioty, bolzotadka, wzacia, biegunka.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: bél kixzyn.

Wymienione dziatania niepadane g zwykle przemijajce i nie powoduw konieczndgci
odstawienia leku.



Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Z0fcien pomaraczowa (E110) mze powodowa reakcje alergiczne.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania stosujelsiczenie objawowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w clamtoltroby, kod ATC: nie nadany.

In vivo L-ornityny L-asparaginian bierze udziat wdch najwaniejszych procesach
detoksykacji amoniaku: syntezy mocznika oraz synggataminy.

Proces syntezy mocznika zachodzi w hepatocytactowkotnych. W tym procesie ornityna
jest aktywatorem karbamoilotransferazy ornitynoargjz syntetazy karbamoilofosforanowej
jak réwniez jest substratem do syntezy mocznika.

Proces syntezy glutaminy zachodzi w hepatocytadhoaidnych. W warunkach
patologicznych asparaginian jak rowngodukty metabolizmu ornitynysvychwytywane
przez komorki i biog udziat w procesie wzania amoniaku i tworzenia glutaminy.
Glutamina jest aminokwasem, w postaci ktérego aatojast wiazany zaréwno w warunkach
fizjologicznych jak i patologicznych. Glutamina fjese tylko substangj w postaci ktorej
amoniak mae by eliminowany w formie nietoksycznej, ale jesttakaktywatorem cyklu
mocznikowego (wewatrzkomorkowe przemiany glutaminy).

Badania na zwierzach sugeruaj ze efekt obnienia s¢zenia amoniaku jaki wywotuje
L-ornityny L-asparaginian jest spowodowany nasgemisyntezy glutaminy.

Pojedyncze badania kliniczne wykagzajvigkszenie stosunku ifoi aminokwasow

0 rozga¢zionym faacuchu do aminokwasow aromatycznych.

5.2 Wiasnosci farmakokinetyczne

Po podaniu, L-ornityny L-asparaginian jest wchiagianatychmiast rozpadagsna ornityr
i asparaginian. Okres pottrwania w fazie eliminatjydwu aminokwasow wynosi
0,3-0,4 godziny. G&¢ asparaginianu jest wydalana w postaci niezmiefpongczem.

5.3Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne, oparte na badaniach bezpistaa farmakologicznego oraz badaniach
przewlektej toksyczndi i mutagennéci, nie wskazuj na istnienie szczegolnego ryzyka dla
ludzi przy stosowaniu zalecanych dawek.

Nie przeprowadzono bafiav kierunku potencjalnego dziatania karcinogennega.

W badaniach magych ustak prawidtowg dawle leku L-ornityny L-asparaginian nie zostat
wystarczajco przebadany w kierunku ewentualnego negatywngdpwu na reprodukej

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Dodatek smakowo-zapachowy cytrynowy
Dodatek smakowo-zapachowy pomarzowy
Sacharyna sodowa

Sodu cyklaminian

Z0fcien pomaraczowa (E110)



Powidon K25
Fruktoza

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
5 lat.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywéa w temperaturze porej 25°C.
Produkt nie powinien lystosowany po uptywie terminu waosci.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania
Saszetki z folii tréjwarstwowej (papier/aluminiurolietylen) zawierajce 5 g granulatu
umieszczone w tekturowym pudetku. Opakowania pa0050 lub 100 sztuk.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢c w obrocie.

6.6 Instrukcja przygotowania produktu leczniczego @ stosowania i usuwania jego
pozostatacCi
Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

D-60318 Frankfurt nad Menem

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 8115

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

22.12.1998
23.02.2004

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



