Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
OptiHepan, 3g/5g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Ornithini aspartas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OptiHepan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OptiHepan
Jak stosowac lek OptiHepan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek OptiHepan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek OptiHepan i w jakim celu si¢ go stosuje

Leczenie wspomagajace w przebiegu przewlektych chorob watroby, takich jak sttuszczenie watroby,
zapalenie watroby, marsko$¢, choroby watroby zwigzane z infekcjami wirusowymi, uszkodzenia
toksyczne watroby lub inne choroby watroby o podtozu toksykologicznym.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OptiHepan

Kiedy nie stosowa¢ leku OptiHepan

- Jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na L-ornityny L-asparaginian lub ktoérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- W przypadku zaburzenia czynno$ci nerek (niewydolno$ci nerek) znacznego stopnia
(stgzenie kreatyniny w surowicy powyzej 3 mg/100 ml).

- W przypadku zaburzenia metabolizmu aminokwasow biorgcych udziat w cyklu
mocznikowym, np. na skutek defektu enzymatycznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku OptiHepan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Drzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Lek OptiHepan a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku OptiHepan z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania leku OptiHepan w czasie cigzy nie zostato ustalone, dlatego nalezy unikac
stosowania leku podczas cigzy.

Lek OptiHepan moze by¢ przyjmowany przez kobiety w ciazy jedynie w przypadku zalecenia przez
lekarza.

Karmienie piersiq

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku OptiHepan przenika do mleka matki.

Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Lek OptiHepan moze by¢ przyjmowany przez kobiety karmiace piersia jedynie w przypadku zalecenia
przez lekarza.

Wplyw na ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w wyniku choroby, w
leczeniu ktorej stosuje sie lek OptiHepan.

Ten lek zawiera 1492,60 mg izomaltu w kazdej saszetce. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek OptiHepan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 lub 2 saszetki do 3 razy na dobg.
Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody i dobrze rozmiesza¢ w celu rozpuszczenia.

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

Jesli podczas stosowania L-ornityny L-asparaginianu nastapi poprawa i ustapia objawy, takie jak:
ostabienie 1 ogolne zte samopoczucie, zmniejszenie apetytu, spadek masy ciala, bole po prawej stronie
brzucha, wzdgcia i odbijanie po positku, nudnosci oraz zta tolerancja produktow thuszczowych i
alkoholu, nalezy kontynuowac¢ leczenie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi leczenia i kontroli
choroby podstawowe;j.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci i mtodziezy.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OptiHepan
Dotychczas nie obserwowano objawow zatrucia po przedawkowaniu leku OptiHepan. W przypadku
przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku OptiHepan

Nalezy przyjac nastepng dawke leku we wlasciwym czasie, zgodnie z instrukcjg dawkowania. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. W przypadku watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku OptiHepan
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
nudnosci; wymioty; bdl zotadka; wzdegcia; biegunka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
bol konczyn.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek OptiHepan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OptiHepan

- Substancja czynng leku jest L-ornityny L-asparaginian. Kazda saszetka zawiera 3 g L-ornityny
L-asparaginianu.

- Substancje pomocnicze to: izomalt, kwas cytrynowy, magnezu cytrynian, sacharyna sodowa
(E 954).

Jak wyglada lek OptiHepan i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci granulatu do sporzadzania roztworu doustnego. Saszetki z folii trojwarstwowej
(Papier/Aluminium/Polietylen) w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 5, 10, 15, 20, 30 lub 45
saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Natur Produkt Pharma Sp. z o. o.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

Tel.: +48 29 644 29 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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