CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OptiHepan, 3 g/5 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 saszetka (5 g granulatu) zawiera 3 g L-ornityny L- asparaginianu (Ornithini aspartas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: izomalt 1492,60 mg w kazdej saszetce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce.

Granulowany sypki proszek, zawierajacy nieregularne grudki, biaty lub prawie biaty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace w przebiegu przewleklych choréb watroby, takich jak zapalenie watroby,
marskos¢, choroby watroby zwiagzane z infekcjami wirusowymi, uszkodzenia toksyczne watroby lub
inne choroby watroby o podtozu toksykologicznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doustnie: 1 lub 2 saszetki do 3 razy na dobg.

Drzieci i mtodziez

Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci i mtodziezy (patrz takze punkt 4.4).

Jesli po 4 tygodniach nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, powinien zwroci¢ si¢ do
lekarza.

W przypadku wystgpienia poprawy podczas przyjmowaniu L-ornityny L-asparaginianu i ustgpieniu
objawow takich jak ostabienie i ogolne zte samopoczucie, zmniejszenie apetytu, spadek masy ciata,
bole po prawej stronie brzucha, wzdgcia i odbijanie po positku, nudnosci, zta tolerancja produktow
thuszczowych i alkoholu, zgodnie ze schematem leczenia i kontroli choroby podstawowej,

w przypadku dalszych watpliwosci powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Sposéb podawania

Zawartos$¢ saszetki rozpusci¢ w szklance wody i dobrze rozmiesza¢ w celu rozpuszczenia.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na L-ornityny L-asparaginian lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- Niewydolno$¢ nerek znacznego stopnia (stezenie kreatyniny w surowicy powyzej
3 mg/100 ml);

- Zaburzenia metabolizmu aminokwaséw bioracych udziat w cyklu mocznikowym, np. na
skutek defektu enzymatycznego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

OptiHepan zawiera izomalt. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancjg fruktozy.

OptiHepan zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Dotychczas nie sg znane zadne interakcje produktu OptiHepan z innymi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania L-ornityny L-aspaginianu podczas cigzy. Brak
wystarczajgcych badan na zwierzetach dotyczacych wptywu L-ornityny L-asparaginianu na
reprodukcje, dlatego nalezy unika¢ stosowania leku podczas cigzy. Jezeli jednak zastosowanie leku
w okresie cigzy uwaza si¢ za konieczne, nalezy rozwazy¢ potencjalng korzys¢ w stosunku do ryzyka.

Laktacja

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

Ptodnosé
Brak danych klinicznych o wptywie produktu OptiHepan na ptodnose.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w wyniku choroby
podstawowej, w leczeniu ktorej stosuje si¢ produkt OptiHepan.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano ze wzgledu na czesto§¢ wystgpowania nastepujaco: bardzo
czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia Zotqdka i jelit:
Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, bdl zotadka, wzdgcia, biegunka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Bardzo rzadko: bol konczyn.



Wymienione dziatania niepozadane sg zwykle przemijajace i nie powoduja koniecznosci
przerwania leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci 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 Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

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 objawdw zatrucia po przedawkowaniu L-ornityny L-asparaginianu.
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach watroby,
kod ATC: A 05 BA.

In vivo L-ornityny L-asparaginian bierze udziat w dwdch najwazniejszych procesach detoksykacji
amoniaku: syntezy mocznika oraz syntezy glutaminy. Proces syntezy mocznika zachodzi
w hepatocytach okolowrotnych. 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 rowniez produkty metabolizmu ornityny sa wychwytywane przez komorki i biora
udziat 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 substancjg, 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 wykazujg zwigkszenie stosunku ilo$ci aminokwasoéw o rozgatezionym
fancuchu do aminokwaséw aromatycznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu L-ornityny L-asparaginian wchiania si¢ i natychmiast rozpada si¢ na ornityng i kwas
asparaginowy.

Okres poltrwania w fazie eliminacji obydwu aminokwaséw wynosi 0,3-0,4 godziny. Cze$¢ kwasu
asparaginowego jest wydalana w postaci niezmienionej z moczem.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, oparte na badaniach farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
oraz badaniach przewleklej toksycznosci i mutagennosci, nie wskazuja na istnienie szczegdlnego
ryzyka dla ludzi przy stosowaniu zalecanych dawek.

Nie przeprowadzono badan w kierunku potencjalnego dziatania rakotworczego.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Izomalt

Kwas cytrynowy

Magnezu cytrynian

Sacharyna sodowa (E 954)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki z folii Papier/Aluminium/Polietylen.

Saszetki oraz ulotka informacyjna pakowane sg w tekturowe pudetko. Opakowanie zawiera 5, 10, 15,
20, 30 lub 45 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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