Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ornithine Teva, 100 mg/ml, roztwor do infuzji

Ornithini aspartas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pieleggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Ornithine Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ornithine Teva zawiera jako substancje czynng asparaginian ornityny. Asparaginian ornityny
przyspiesza procesy odtruwania w komorkach watrobowych, zwigksza wydalanie toksycznego
amoniaku i w ten sposob wptywa normalizujgco na zaburzong czynno$¢ watroby.

Wskazania:

- ciezkie choroby watroby réznego pochodzenia, przebiegajace z hiperamonemia (duze stezenie
amoniaku we krwi) i z zagrazajaca encefalopatig watrobowa (np. zapalenie watroby,
stluszczenie, marskosc);

- encefalopatia watrobowa, stany przed$piaczkowe i $pigczka watrobowa.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ornithine Teva

Kiedy nie stosowaé leku Ornithine Teva:

- jesli pacjent ma uczulenie na asparaginian ornityny;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia metabolizmu aminokwasdw, biorgcych udziat w cyklu
mocznikowym, np. na skutek defektow enzymatycznych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Ornithine Teva nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

W przypadku znacznie zaburzonej czynnosci nerek, dawke leku nalezy zmniejszy¢ (np. do polowy
dawki).

Ornithine Teva a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nie obserwowano wptywu asparaginianu ornityny na dziatanie innych lekow.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Asparaginian ornityny nie powoduje uposledzenia sprawnos$ci psychofizycznej, zdolnos$ci
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ornithine Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zakres stosowanych dawek jest bardzo szeroki, zwykle stosuje si¢ nastepujace dawki:

Dorosli:

od 500 mg do 1000 mg, 2 razy na dobg, w powolnym wlewie dozylnym (maksymalna predkos¢ wlewu
wynosi 5 g na godzing). Roztwor mozna podawac we wszystkich powszechnie stosowanych ptynach
do wlewow.

Dawke takg mozna stosowac przez okres 3 do 4 tygodni.

W cigzkich przypadkach dawke leku mozna zwigkszy¢ do 2 g na dobe.

O dtugosci leczenia decyduje lekarz prowadzacy.

Sposob podawania

Lek podaje si¢ w postaci wlewu dozylnego, po uprzednim rozcienczeniu w powszechnie uzywanych
ptynach infuzyjnych.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ornithine Teva
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Ornithine Teva

Pominigta dawke nalezy zastosowa¢ mozliwie jak najszybciej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Lek jest bardzo dobrze tolerowany; tylko w pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty) oraz alergiczne zmiany skorne.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Ornithine Teva moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwr6cié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ornithine Teva

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce po
oznaczeniu odpowiednio: ,,Termin wazno$ci (EXP):” i ,,EXP:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ornithine Teva

- Substancja czynna leku jest L-ornityny L-asparaginian. 1 ml roztworu zawiera 100 mg
L-ornityny L-asparaginianu. 1 amputka (5 ml) zawiera 500 mg L-ornityny L-asparaginianu.

- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ornithine Teva i co zawiera opakowanie
Bezbarwne szklane amputki o pojemnosci 5 ml.
Opakowanie zawiera 10 amputek po 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Téancsics Mihaly ut 82

H-2100 G6dollé

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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