CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hepa—Merz, 5 g/10 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: L-ornityny L-asparaginian (Ornithini aspartas).
1 amputka (10 ml) koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 5 g L-ornityny
L-asparaginianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji.
Przezroczysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Encefalopatia watrobowa w przebiegu ostrych i przewlektych schorzen watroby, jak np. stluszczenie,
marskos$¢ oraz hiperamonemia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przewaznie do 20 g (4 amputki) na dobg.

W stanach przedspiaczkowych oraz w $pigczce do 40 g (8 ampulek) na dobeg, w zaleznosci od stanu
pacjenta.

Przed podaniem zawarto$¢ amputki rozpusci¢ w ptynie do infuzji. Hepa-Merz mozna podawaé we
wszystkich powszechnie stosowanych ptynach infuzyjnych. Dotychczas nie obserwowano
niezgodno$ci zwigzanych z rozpuszczaniem.

Zaleca si¢ sporzadzanie roztworu do infuzji bezposrednio przed podaniem.

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia zyt nie nalezy rozpuszcza¢ wigcej niz 6 amputek w 500 ml ptynu.
Szybkos¢ wlewu: maksymalnie 5 g (1 amputka)/godzing.

Dzieci
Brak danych dotyczgcych stosowania leku u dzieci (patrz takze punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie dozylne.
Nie podawac¢ dotetniczo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na L-ornityny L-asparaginian lub ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Produkt leczniczy Hepa-Merz nie powinien by¢ podawany pacjentom:

- z niewydolnoscia nerek znacznego stopnia (stezenie kreatyniny w surowicy powyzej
3 mg/100 ml);

- z zaburzeniami metabolizmu aminokwasoéw bioracych udziat w cyklu mocznikowym,
np. na skutek defektu enzymatycznego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania duzych dawek produktu Hepa-Merz nalezy kontrolowa¢ stezenie mocznika w
surowicy i w moczu.

W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby szybko$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana
indywidualnie, aby uniknaé¢ zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak nudnos$ci lub wymioty.

Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Hepa-Merz u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Dotychczas nie sa znane zadne interakcje produktu Hepa-Merz z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Hepa-Merz podczas cigzy.

Wptyw L-ornityny L-asparaginianu na reprodukcje oceniano jedynie w ograniczonym zakresie, w
badaniach eksperymentalnych na zwierzetach (patrz punkt 5.3), dlatego nalezy unikaé stosowania
produktu Hepa-Merz podczas cigzy.

Jezeli jednak zastosowanie leku w okresie ciazy uwaza si¢ za konieczne, nalezy rozwazy¢ potencjalng
korzy$¢ w stosunku do ryzyka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy L-ornityny L-asparaginian przenika do mleka kobiecego. Nalezy unika¢ stosowania
leku w okresie karmienia piersig. Jezeli jednak zastosowanie leku w okresie karmienia piersig uwaza
si¢ za konieczne, nalezy rozwazy¢ potencjalng korzys¢ w stosunku do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w wyniku choroby, w
leczeniu ktorej stosuje si¢ produkt Hepa-Merz.

4.8 Dzialania niepozadane
Na podstawie badan klinicznych oraz obserwacji poczynionych po wprowadzeniu leku do obrotu,

okreslono czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych.
Kategorie czgstosci wystgpowania dzialan niepozadanych zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czesto: (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

CzestoS¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych




Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnosci
Rzadko: wymioty

Wymienione dziatania niepozadane sa zwykle przemijajace i nie powoduja koniecznosci odstawienia
leku. Ustepuja po zmniejszeniu dawki leku lub szybkosci wlewu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie obserwowano objawow zatrucia po przedawkowaniu produktu Hepa-Merz.
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach watroby, kod ATC: A 05 BA.

In vivo L-ornityny L-asparaginian bierze udziat w dwoch najwazniejszych procesach detoksykacji
amoniaku: syntezy mocznika oraz syntezy glutaminy. Proces syntezy mocznika zachodzi w
hepatocytach okotowrotnych. W tym procesie ornityna jest aktywatorem karbamoilotransferazy
ornitynowej i syntetazy karbamoilofosforanowej oraz jest substratem do syntezy mocznika.

Proces syntezy glutaminy zachodzi w hepatocytach okotozylnych. W warunkach patologicznych
asparaginian, jak réwniez produkty metabolizmu ornityny sa wychwytywane przez komorki i biora
udzial w procesie wigzania amoniaku i tworzenia glutaminy.

Glutamina jest aminokwasem, w postaci ktérego amoniak jest wigzany zarowno w warunkach
fizjologicznych, jak i patologicznych. Glutamina jest nie tylko substancja, w postaci ktorej amoniak
moze by¢ eliminowany w formie nietoksycznej, ale jest takze aktywatorem cyklu mocznikowego
(wewnatrzkomorkowe przemiany glutaminy).

Badania na zwierzetach wskazuja, ze efekt obnizenia stezenia amoniaku, jaki wywotuje

L-ornityny L-asparaginian, jest spowodowany nasileniem syntezy glutaminy.

Pojedyncze badania kliniczne wykazuja zwigkszenie stosunku ilosci aminokwasow

o rozgatezionym tancuchu do aminokwasow aromatycznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okres poltrwania w fazie eliminacji asparaginianu i ornityny wynosi 0,3-0,4 godziny.
Czes$¢ asparaginianu jest wydalana w postaci niezmienionej z moczem.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, oparte na badaniach farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz badaniach toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie wskazuja na istnienie szczegolnego ryzyka dla ludzi przy stosowaniu zalecanych
dawek.

Nie przeprowadzono badan w kierunku potencjalnego dziatania rakotwodrczego.

W badaniach majacych ustali¢ prawidtowa dawke leku, L-ornityny L-asparaginian nie zostat
wystarczajaco przebadany w kierunku ewentualnego negatywnego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu Hepa-Merz nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na brak badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Szklane amputki w tekturowym pudetku.
10 amputek po 10 ml

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt/Main

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3177



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.12.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.05.2015r.
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