KULLANMA TALIMATI

HEPA-ORNITAT 5 g/10 ml infiizyon Konsantresi
Damar icine uygulanr.
Steril — apirojen

Etkin madde: Bir ampul (10 ml) i¢inde 5,0 g L-ornitin L-aspartat
Yardumct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIiMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatinmi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacm kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

» By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

1. HEPA-ORNITAT nedir ve ne icin kullamlir?

2. HEPA-ORNITAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPA-ORNITAT nasil kullanilir?

4. Olas! yan etkiler nelerdir?

5. HEPA-ORNITAT in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
1. HEPA-ORNITAT nedir ve ne icin kullanilir?

HEPA-ORNITAT, damar igine uygulanmak lizere hazirlanmig, L-ornitin L-aspartat adli etken
maddeyi igeren bir tibbi tirtindiir.

10 ampul i¢eren kutularda kullanima sunulmaktadir.
HEPA-ORNITAT karacigerde iire ve glutamin sentezini artirarak amonyak uzaklastiriimasin
saglayan bir ilagtir. Ayrica, kas ve beyin dokularinda da glutamin sentezi yoluyla amonyak

uzaklagtirilmasi i¢in 6nemlidir.

HEPA-ORNITAT karaciger yetmezliginden kaynakli farkli diizeydeki hareket ve zihinsel fonksiyon
kayiplarinin tedavisinde (latent ve belirgin hepatik ensefalopati) tedavisinde kullanihr.,
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2. HEPA-ORNITAT1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HEPA-ORNITAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

v' Eger HEPA-ORNITAT 1 igeriginde bulunan L-ornitin L-aspartat’a agin duyarhysaniz

v" Eger bébrek islevleri ileri derecede hasar gormiigse (renal yetmezlik). Referans deger olarak
serum kreatinin degeri kullamlir. Bu degerin 3 mg/100 ml’den fazla olmasi halinde HEPA-
ORNITAT kullanilmamahdir.

HEPA-ORNITAT"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

v' Eger yiiksek dozda HEPA-ORNITAT uygulaniyorsa, serum ve idrarda iire seviyesinin hekim
tarafindan izlenmesi gerekir.

v' Eger karaciger islevleri ileri derecede hasar gérmiigse, doktorunuz mide bulantisi ve kusmayi
onlemek i¢in infiizyon hizin1 ayarlayacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisimz.

HEPA-ORNiTAT’m yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
HEPA-ORNITAT damar icine enjeksiyon seklinde kullanilir. Yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEPA-ORNITAT iIn gebelik déneminde kullanimma iligkin yapilmig kontrolli galismalar
bulunmamaktadir. Bu dénemde biitiin ilaglarin kullanimmdan sakinilmalidir. Bu dénemde ilag
kullanimi1 yalmz fayda / zarar iliskisinin dikkatlice degerlendirildigi hekim karar1 iledir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza danismiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

L-ornitin L-aspartat’m insan siitiyle atthp atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da HEPA-ORNITAT tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve HEPA-ORNITAT tedavisinin emziren anne
agisindan faydasi dikkate alinmahdir.

Arag¢ ve makine kullanim

HEPA-ORNITAT In ara¢ ve makine kullammui iizerinc dogrudan olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir. Ancak HEPA-ORNITAT ile tedaviniz siiresince, hastaliginizdan kaynakh olarak,
ara¢ ve makine kullanma kabiliyetiniz azalabilir. Bu nedenle hastanin iyilesene kadar arag ve
makine kullanmaktan kaginmasi énerilmekiedir.

HEPA-ORNITAT"1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
HEPA-ORNITAT 1n igeriginde bulunan yardime1 maddeler hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Bilinen bir ilag ctkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmivorsamz veva son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPA-ORNITAT nasil kullanihr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhii i¢in talimatlar:
Hekim tarafindan baska sekilde 6nerilmemis isc giinde 4 ampule kadar kullanihr.

Suur bozukluklarinin baslangicinda (prekoma) ve biling bulanikligi (koma) halinde doktorunuz
durumun ciddiyetine bagh olarak 24 saat iginde 8 ampule kadar kullanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

HEPA-ORNITAT damar igine uygulanan konsantre bir ¢ozeltidir.

Kullanimdan o6nce, doktorunuz gerekli sayida ampulun igerigini damar igine uygulanan bir ¢dzelti
ile karistirarak uygulayacaktir. HEPA-ORNITAT, nétr infiizyon soliisyonlarina (6rn: %0,9 sodyum
kloriir ¢ozeltisi, %5 dekstroz ¢ozeltisi vb.) rahatlikla kanistirilabilir. Damar dayamkhihgi goz éniinde
bulundurularak infliizyon hacmi ayarlanir.

Maksimum verilis hiz, saatte 5 g L-omitin L-aspartat’1 (bir ampul igerigine esdeger) gecmemelidir.

HEPA-ORNITAT atardamar i¢ine uygulanmamalidur.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklardaki deneyimler sinirhidir.

Yashlarda kullanima:
Yashlarda kullanimina iligkin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi durumunda kullanilmamalidir. Referans deger olarak, serum kreatinin

degeri kullanilir. Bu degerin 3 mg/100 ml’den fazla olmasi halinde HEPA-
ORNITAT kullanilmamalidir. Serum kreatinin degerinin 3 mg/100 ml veya bu degerin altinda oldugu
durumlarda HEPA-ORNITAT kullammina devam edilir.

Eger karaciger islevinde tahribat varsa, hastanin durumuna bagh olarak, verilis hizi ayarlanmalidir. Bu
sekilde, ortaya gikabilecek bulanti ve kusma 6nlenebilir.

Eger HEPA-ORNITAT m etkisinin ¢cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekénden daha fazla HEPA-ORNITAT kullandiysaniz:

Simdiye kadar L-Ornitin L-Aspartat’in asirt dozda uygulanmasindan kaynaklanan bir zehirlenme
bulgusu bildirilmemistir.
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HEPA-ORNITAT 'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmmissamz bir doktor veva eczaci ile
konusunuz.

HEPA-ORNITAT" kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

HEPA-ORNITAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, HEPA-ORNITAT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir,

- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

- Yaygm: Tcdavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla ve 10 kiside 1°den az

- Yaygm olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla ve 100 kiside 1’den az
- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla ve 1000 kiside 1°den az

- Cok seyrek: Izole vakalar olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Yaygim olmayan: Midc bulantisi
Seyrek: Kusma
Bilinmiyor: Agir1 duyarhlik reaksiyonlari, ani, siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)

Mide bulantisi ve kusma, HEPA-ORNITAT in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler genellikle
gegicidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez. Dozun azaltilmasiyla veya verilis hizinmn
diisiiriilmesiyle ortadan kalkar.

Eger bu kullanma talimatimda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczacimiza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hckiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamus olacaksiniz.

5. HEPA-ORNITAT 1n Saklanmas:

HEPA-ORNITAT 1 ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecesi verlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

%0.9 sodyum kloriir, %5 Dekstroz ve Laktatli Ringer infiizyon ¢6zeltileri ile seyreltildikten sonra
normal oda sicakliginda en fazla 24 saat saklanabilir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz. -
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPA-ORNITAT"t kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sk. No:23

Bagcilar / ISTANBUL
Tel. : 0212 410 39 50
Faks: 0212 447 61 65

Uretim yeri : Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bélgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakl1 /Tekirdag

Bu kullanma talimati 04/04/2017.tarihinde onaylanmistir
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