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Metaanaliza 10 randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (n=884)
zostata przeprowadzona w celu wykazania skutecznosci LOLA w leczeniu
encefalopatii watrobowej (EW).
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LOLA — poprawa stanu psychicznego
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Hepa-Merz® - poprawa stanu psychicznego,

szczegblnie u pacjentow z minimalna
encefalopatia watrobowa (MHE)'
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,PO raz pierwszy przedstawiono oparta na dowodach skuteczno$¢ doustnej
postaci LOLA w leczeniu minimalnej encefalopatii watrobowej (ang. MHE).”

Roger Butterworth, PhD DSc, University of Montreal, Canada
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HEPA-MERZ® ZMNIEJSZA STEZENIE AMONIAKU
WE KRWI | WPLYWA NA POPRAWE
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Hepa-Merz® — skrécona informacja o leku

Hepa-Merz® 3000 - granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Sktad: 1saszetka (59 granulatu) zawiera 3g L-ornityny L-asparaginianu. Wskazania: Encefalopatia watrobowa w przebiegu przewlektych schorzer watroby, jak np. przewlekte zapalenie watroby,
marsko$¢ watroby. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢na ornityne, asparaginian lub pozostate skfadniki preparatu. Niewydolnos¢ nerek znacznego stopnia (stezenie kreatyniny w surowicy powy-
7¢j3mg/100ml). Zaburzeniametabolizmuaminokwasow bioracych udziatw cyklumocznikowym, np.naskutek defektu enzymatycznego. Nietolerancjafruktozy. Ciazai okres karmienia piersia (brak
badar odnosnie bezpieczeristwa). Ostrzezenia: Lek zawiera substancje barwiaca - z6tcien pomarariczowa (E 110), ktdra moze powodowac reakcje alergiczne (w tym objawy astmy). Alergia tego
typu jest szczegdlnie powszechna u 0sob uczulonych na kwas acetylosalicylowy. Stosujac lek u pacjentow z cukrzyca, nalezy wzia¢ pod uwage, Ze preparat zawiera 1,13 fruktozy w jednej saszetce,
coodpowiada 0,11 jednostki chlebowe]. Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci. Przed ewentualnym zastosowaniem leku u dzieci nalezy wykluczy¢ nietolerancje fruktozy. Dtugotrwate
stosowanie leku moze powodowac préchnice zebow. Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn moze by¢ uposledzona w wyniku choroby, w leczeniu ktdrej stosuje sie lek Hepa-Merz®
3000. Dziatania niepozadane: Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, bdl zotadka, wzdecia, biequnka. Bardzo rzadko: bol koriczyn. Dziatania niepozadane przewaznie maja charakter przemijajacy i nie
powoduja koniecznosci odstawienia leku. Dawkowanie i sposéb podawania: Doustnie: 1-2 saszetki 1-3 razy na dobe. Zawartos¢ saszetki rozpusci¢ w szklance wody i przyjmowac bezposrednio
po przygotowaniu. Przyjmowac podczas lub po positku. Dostepne opakowania: 10 lub 30 saszetek. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Nr8115, wydane przez Min. Zdrowia. Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany na podstawie recepty (Rp).

Kwiecieri 2014

Hepa-Merz® - koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Sktad: 1 amputka (10 ml) zawiera 5g L-ornityny L-asparaginianu. Wskazania: Encefalopatia watrobowa w przebiegu ostrych i przewlektych schorzen watroby, jak np. sttuszczenie, marskos¢
oraz hiperamonemia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na ornityne lub asparaginian. Niewydolnos¢ nerek znacznego stopnia (stezenie kreatyniny w surowicy powyzej 3 mg/100 ml). Zaburze-
nia metabolizmu aminokwaséw bioracych udziat w cyklu mocznikowym, np. na skutek defektu enzymatycznego. Ciaza i okres karmienia piersia (brak badan odnosnie bezpieczeristwa). Ostrze-
zenia: Podczas stosowania duzych dawek leku nalezy kontrolowac stezenie mocznika w surowicy i w moczu. Zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn moze byc¢ uposledzona
w wyniku choroby, w leczeniu ktdrej stosuje sie lek Hepa-Merz®. Dziatania niepozadane: Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty (przewaznie maj charakter przemijajacy i nie wymagaja odstawie-
nia leku, ustepuja po zmniejszeniu dawki lub zmniejszeniu szybkosci wlewu). (zestos¢ nieznana: nadwrazliwosc, reakca anafilaktyczna. Dawkowanie i sposéb podawania: W dozylnym wlewie
kroplowym, w dawce 5-40 g/dobe w zaleznosci od stanu klinicznego chorego. Przed podaniem zawartos¢ amputki rozpusci¢ w ptynie do infuzji. Lek mozna podawac we wszystkich powszechnie
stosowanych ptynach infuzyjnych. Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia zyt nie nalezy rozpuszczac wiecej niz 6 amputek w 500 ml ptynu. Maksymalna szybkos¢ wlewu: 5q (1 amputka)/godzine.
Nie podawac dotetniczo. Leku Hepa-Merz® nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na brak badar dotyczacych zgodnosci. Dostepne opakowania: 10 amputek po 10 ml.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Nr R/3177, wydane przez Min. Zdrowia. Kategoria dostepnosci: Lek stosowany w lecznictwie zamknietym (Lz).

Grudzieri 2014
Petna informagja o leku — patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Podmiot odpowiedzialny: Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt/Main, Niemcy.
Informacja naukowa: Tel. 22/ 252 89 55
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