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KISA URUN BILGisSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
HEPA-MERZ® Infiizyon Konsantresi

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMIi
Etkin madde:
1 ampul (10 ml), 5,0 g L-ornitin L-aspartat icermektedir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Intravenoz infiizyonluk ¢6zelti konsantresi
Berrak cozelti

KLINiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar:

Hepatik detoksifikasyon kapasitesinin azalmasina bagli bozukluklar ile latent ve
belirgin hepatik ensefalopati tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmemis ise giinde en fazla 4 ampul verilir.
Hastanin durumunun ciddiyetine gére yeni baslayan bilin¢ bulanikligi (prekoma) veya
bilin¢ bulaniklig1 (koma) hallerinde 24 saat i¢inde 8 ampul verilebilir.

L-ornitin-L-aspartat’in maksimal infiizyon hizi saatte 5 g’dir (bir ampuliin icerigine
esdegerdir).

Uygulama sekli:

Infiizyon soliisyonuna ampiiliin icerigi ilave edilir ve bu seklide hastaya verilir.
HEPA-MERZ®, normalde kullanilan infiizyon soliisyonlarina rahatca karistirilabilir.
Venoz kapasite goz oniinde bulundurularak, infiizyon hacmi ayarlanir.
HEPA-MERZ® infiizyon konsantresi, arter i¢ine uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli renal yetmezlik durumunda kullanilmamalidir. Referans deger olarak, serum
kreatinin degeri kullanilir. Bu degerin 3 mg/100 ml’den fazla olmasi halinde
HEPA-MERZ® kullanilmamalidir. Serum kreatinin degerinin 3 mg/100 ml veya bu
degerin altinda oldugu durumlarda HEPA-MERZ® kullanimina devam edilir.

Eger karaciger islevinde tahribat varsa, hastanin durumuna bagl olarak, infiizyon hiz1
ayarlanmalidir. Bu sekilde, ortaya cikabilecek bulanti ve kusma onlenebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklardaki deneyimler sinirhdir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.
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Kontrendikasyonlar

L-ornitin L-aspartat’a kars1 duyarli olanlarda kontrendikedir.

Bobrek islevleri ileri derecede hasar gérmiis (renal yetmezlik) hastalarda
kontrendikedir (referans deger olarak, serum kreatinin degerinin 3mg/100ml’den fazla
olmasi kullanilabilir).

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
HEPA-MERZ® yiiksek dozda kullanildiginda, serumda ve idrarda iire seviyesi takibi
yapilmalidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
L-ornitin L-aspartat’in iiremeyle ilgili toksisitesine dair yapilan hayvan calismalar
kisithdir. Bu nedenle HEPA-MERZ® kullanimi sirasinda gebe kalmay1 planliyorsaniz
liitfen doktorunuza danisiniz.

HEPA-MERZ ®’in dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
HEPA-MERZ® i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Gebelik déneminde HEPA-MERZ® verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

L-ornitin L-aspartat’in insan siitiiyle atip atilmadigi bilinmemektedir. L-ornitin
L-aspartat’in siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastiritlmamistir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da HEPA-MERZ® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
HEPA-MERZ® tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
L-ornitin L-aspartat’in tireme toksisitesi tizerine etkisi ile ilgili yapilan hayvan
caligmalar kisithdir.

Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

HEPA-MERZ®in ara¢ ve makine kullanimi iizerine dogrudan, olumsuz bir etkisi
yoktur. Ancak L-ornitin L-aspartat ile tedavi edilen hastalarda, hastaliga bagh olarak,
ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti azalabilir. Bu nedenle, hastalarin iyilesene kadar
ara¢ ve makine kullanmaktan kaginmalar1 6nerilmektedir.
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Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Mide bulantisi

Seyrek: Kusma

Bu yan etkiler genellikle gecicidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez. Bu durum
dozun azaltilmasiyla veya infiizyon hizinin diisiiriilmesiyle ortadan kalkar.

Doz asimi ve tedavisi
Simdiye kadar L-ornitin L-aspartat’in asir1 dozda uygulanmasindan kaynaklanan bir
intoksikasyon bulgusu bildirilmemistir. Doz asim vakalar1, semptomatik tedavi gerektirir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI
Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapétik grup: Gastrointestinal ilaglar, aminoasitler ve tiirevleri
ATC kodu: AOSBA

Etki mekanizmasi:

In vivo, L-ornitin L-aspartat etkisini, iki temel amonyak detoksifikasyon yolu olan,
tire sentezi ve glutamin sentezi iizerinde, ornitin ve aspartat aminoasitleri araciligiyla
gosterir.

Urojenez, ornitinin hem karbamil transferaz ve karbamil fosfat sentetaz enzimlerinin
aktivatorii, hem de iire sentezi icin substrat olarak islev gordiigii periportal
hepatositlerde gerceklesir.

Glutamin sentezi, perivendz hepatositlerde gerceklesir. Hastalik durumlarinda
aspartat ve ornitinin metabolik iiriinlerini de iceren diger dikarboksilatlar hiicrelere
almir ve burada glutamin formuna doniistiiriilerek amonyak baglamada kullanilir.

Fizyolojik ve patofizyolojik kosullarda glutamat, amonyak baglayict amino asit
olarak iglev goriir. Ortaya ¢ikan glutamin amino asidi, yalnizca amonyagin toksik
olmayan formda atilmasini saglamakla kalmaz, ayn1 zamanda iire siklusunu (hiicreler
aras1 glutamin degisimi) aktive eder. Fizyolojik kosullarda ornitin ve aspartat, iire
sentezi i¢in smirlayici faktor degildir.

Hayvanlarda yapilmis deneysel ¢aligmalar, glutamin sentezindeki artisin, amonyak
seviyesini diisiirmek i¢in devreye giren bir mekanizma oldugunu ortaya koymustur.
Bazi klinik caligsmalarda dallanmis zincirli amino asitlerin, aromatik aminoasitlere
doniisme orani agisindan iyilesme goriilmiistiir.

Farmakokinetik 6zellikleri

L-ornitin-L-aspartat, hizli bir sekilde, cabuk metabolize olan L-ornitin ve L-aspartat
aminoasitlerine ayrilir. Farmakokinetik degerlendirmeler agirlikli olarak ornitin ile
ilgilidir.

Emilim:

Intravendz uygulamay takiben, ornitinin 8974328 umol/L olarak belirlenen
maksimum plazma konsantrasyonuna (Cyax) 0.5520.16 saatte ulasilir. Intravenoz
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infiizyon uygulamasindan ortalama 7 saat sonra endojen ornitin seviyesine
ulagilmaktadir/erisilmektedir.

Dagilim:

L-ornitin ve L-aspartat i¢in sirasiyla terminal yar1-omrii (t;) 4.5+1.3 saat ve 5.3+2.8
saat olarak ve dagilim hacimleri ise sirasiyla 9.1+3.7 L ve 8.8+3.7 L olarak
belirlenmistir.

Eliminasyon:
Infiizyon sonrasi bifazik bir durum izlemekte olup, bu fazm ilk asamasinda hizl

dagilim fazi t, = 15-25 dk iken ikinci asamasinda daha yavas nihai eliminasyon fazi
ti = 120-150 dk. olmaktadir. Intravendz uygulama sonrasinda ornitin i¢in plazma
konsantrasyon zaman (AUCy.7,) egrisi altinda kalan alan 1390+£160 pmol.saat/L’dir.
Aspartatin bir kismi, doniistiiriilmeden idrarla atilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Farmakolojik giivenlilik calismalarindan edinilen klinik 6ncesi veriler, dogru
kullanilmasi halinde, tekrarlanan dozlardan sonra insanlarda herhangi bir toksisite riski
veya mutajenite ortaya koymamustir.

Karsinojenik patansiyeline iligkin herhangi bir calisma yapilmamistir.

Doz tayin calismasinda, L-ornitin-L-aspartatin tireme toksisitesi kisitli olarak
arastirilmustir.

FARMASOTIK OZELLIiKLERi
Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler
Gecimsizlige yonelik bir ¢aligma bulunmadigindan, diger tibbi iiriinlerle birlikte
kullanilmamaldir.

Raf omrii
36 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'm altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
10 mI’lik renkli cam ampullerde, 10 ampul iceren karton kutularda, kullanma talimati ile
birlikte kullanima sunulmaktadir.

Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS Hag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye 34773, ISTANBUL

Tel: 216 6129191

Fax: 216 6129192

RUHSAT NUMARASI
118/53
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ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 13.09.2005
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHI
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