CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ornispar, 6 9/10 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: Ornithini aspartas

1 saszetka (10 g granulatu) zawiera 6 g L-ornityny L-asparaginianu (Ornithini aspartas). Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol 720 mg, izomalt 2140,50 mg, glikol propylenowy 1%
(patrz takze punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce.
Biate lub lekko zotte granulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Encefalopatia watrobowa w przebiegu przewlektych schorzen watroby, jak np. przewlekte
zapalenie watroby, marskos$¢ watroby.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doustnie: 1 saszetka do 3 razy na dobe.
Zawartos$¢ saszetki rozpusci¢ w szklance wody. Przyjmowac podczas lub po positku.

Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci (patrz takze punkt 4.4).
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na L-ornityny L-asparaginian lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1

Produktu leczniczego Ornispar nie powinni przyjmowac pacjenci:

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

- z zaburzeniami metabolizmu aminokwasow biorgcych udziat w cyklu mocznikowym, np. na skutek
defektu enzymatycznego;

- z nietolerancjg fruktozy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek Ornispar zawiera 720 mg sorbitolu w 1 saszetce. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne
dziatanie podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych fruktoze (Iub sorbitol) oraz pokarmu
zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).



Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym Ornispar moze wptywac na biodostepnos¢ innych,
podawanych réwnoczesnie droga doustng produktow leczniczych.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego
leku.

Lek Ornispar zawiera izomalt. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Lek Ornispar zawiera glikol propylenowy (E 1520). Jednoczesne podawanie z innymi
substratami dehydrogenazy alkoholowe;j, takimi jak etanol, moze spowodowac ci¢zkie dziatania
niepozadane u noworodkow.

Dhugotrwale stosowanie produktu leczniczego Ornispar moze powodowac prochnice zebow.
Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza:

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Ornispar podczas cigzy.
Brak wystarczajacych badan na zwierzetach dotyczacych wptywu L-ornityny L-asparaginianu na
reprodukcje, dlatego nalezy unikaé stosowania leku podczas cigzy. Jezeli jednak zastosowanie leku
w okresie cigzy uwaza si¢ za konieczne, nalezy rozwazy¢ potencjalng korzy$¢ w stosunku do

ryzyka.

Laktacja:

Nie wiadomo czy L-ornityny L-asparaginian przenika do mleka kobiecego. Nalezy unikaé
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 pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w wyniku
choroby, w leczeniu ktorej stosuje si¢ produkt leczniczy Ornispar.

4.8 Dzialania niepozadane
Na podstawie badan klinicznych oraz obserwacji poczynionych po wprowadzeniu

L-ornityny L-asparaginianu do obrotu, okreslono czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych.
Kategorie czgsto$ci wystepowania dziatan 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)

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych




Zaburzenia zolgdka i jelit:
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, bl zotadka, wzdgcia, biegunka.

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

Wymienione dziatania niepozadane sa zwykle przemijajace i nie powoduja koniecznosci
odstawienia leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie obserwowano objawow zatrucia po przedawkowaniu L-ornityny L-asparaginianu.
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci 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 rowniez produkty metabolizmu ornityny sa wychwytywane przez komorki i biorg
udzial w procesie wigzania amoniaku i tworzenia glutaminy.

Glutamina jest aminokwasem, w postaci ktorego 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 zwierzgtach wskazuja, ze efekt obnizenia st¢zenia amoniaku, jaki wywotuje

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

Pojedyncze badania kliniczne wykazujg zwigkszenie stosunku ilosci aminokwasoéw o
rozgatezionym tancuchu do aminokwasow aromatycznych.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

L-ornityny L-asparaginian po podaniu wchtania si¢ i natychmiast rozpada si¢ na ornityne i kwas
asparaginowy. Okres pottrwania w fazie eliminacji obydwu aminokwasow wynosi 0,3-0,4
godziny. Czes$¢ kwasu asparaginowego jest wydalana w postaci niezmieniongj

Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, oparte na badaniach farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania oraz badaniach przewlektej toksyczno$ci 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 leku, L-ornityny L-asparaginian nie zostat
wystarczajaco przebadany w kierunku ewentualnego negatywnego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sorbitol

Aromat ananasowy (substancje poprawiajace Smak, maltodekstryna z kukurydzy

woskowej, modyfikowana skrobia z kukurydzy woskowej)

Sukraloza (E 955)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Aromat mietowy (mentol pochodzenia naturalnego, olejek z migty pieprzowej Mentha
piperita L., olejek z migty kedzierzawej Mentha spicata L., maltodekstryna, guma arabska,
glikol propylenowy)

Ryboflawiny sodu fosforan (E 101)

Izomalt

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

30 miesiecy

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z 4-warstwowego laminatu (papier/PE/Aluminium/Surlyn) lub saszetki z 5-
warstwowego laminatu (Papier/Poliuretan rozpuszczalnikowy
dwukomponentowy/Aluminium/ Poliuretan rozpuszczalnikowy dwukomponentowy /LDPE)

w tekturowym pudetku.
10 saszetek po 10 g



20 saszetek po 10 g
30 saszetek po 10 g
50 saszetek po 10 g
100 saszetek po 10 ¢

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

6.6 Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Solinea Sp. z 0.0.

Elizowka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Polska
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