Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ornispar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK ORNISPAR | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ornispar stosowany jest w leczeniu utajonej i jawnej encefalopatii watrobowej wystepujacej w
przebiegu przewlektych schorzen watroby, takich jak np. przewlekte zapalenie watroby, marskos¢
watroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ORNISPAR
Kiedy nie stosowa¢ leku Ornispar

Nie stosowa¢ leku Ornispar u pacjentéw z nastgpujacymi zaburzeniami:
- nadwrazliwo$¢ na L-ornityny L-asparaginian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku;
- niewydolno$¢ nerek znacznego stopnia (stezenie kreatyniny w surowicy powyzej 3 mg/100 ml);
- zaburzenia metabolizmu aminokwasow bioracych udziat w cyklu mocznikowym, np. na
skutek defektu enzymatycznego;
- nietolerancja fruktozy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Ornispar zawiera 720 mg sorbitolu w 1 saszetce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono u pacjenta dziedziczng
nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe¢ genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Ornispar zawiera izomalt. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Orispar zawiera 1% glikolu propylenowego.

Przed ewentualnym podaniem leku dziecku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta, zwlaszcza, gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub
alkohol.



Dtugotrwate stosowanie leku Ornispar moze powodowaé prochnice zgbow.

Dzieci:

Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci.

Przed ewentualnym podaniem leku niemowletom lub dzieciom koniecznie nalezy porozumie¢ si¢ z
lekarzem, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wystepowania u dziecka wczesniej nierozpoznanej
nietolerancji fruktozy.

Lek Ornispar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Ornispar z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:

Brak wystarczajacych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Ornispar w czasie cigzy,
dlatego nalezy unika¢ stosowania leku podczas cigzy. Lek Ornispar moze by¢ przyjmowany przez
kobiety w cigzy jedynie w przypadku zalecenia przez lekarza.

Karmienie piersig:

Nie wiadomo czy L-ornityny L-asparaginian (substancja czynna leku Ornispar) przenika do mleka
kobiecego. Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Lek Ornispar moze by¢ przyjmowany przez kobiety karmigce piersig jedynie w przypadku
zalecenia przez lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w
wyniku choroby, w leczeniu ktorej stosuje si¢ lek Ornispar.

Lek Ornispar zawiera sorbitol, izomalt i glikol propylenowy.

Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

3. JAK STOSOWAC LEK ORNISPAR

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 saszetka do 3 razy na dobg.
Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody. Przyjmowaé podczas lub po positku.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za silne lub za slabe, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Droga podania

Podanie doustne.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ornispar

Dotychczas nie obserwowano objawow zatrucia po przedawkowaniu leku Ornispar.
W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

Pominiegcie zastosowania leku Ornispar

Nalezy przyjaé¢ nastgpng dawke leku we wiasciwym czasie, zgodnie z instrukcja dawkowania. Nie
nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. W przypadku watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub 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; bol zotadka; wzdgcia; biegunka.

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

Wymienione dzialania niepozadane sg zwykle przemijajace i nie powoduja koniecznosci
odstawienia leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ORNISPAR

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ornispar

Substancja czynng leku jest L-ornityny L-asparaginian.
1 saszetka (10 g granulatu) zawiera 6 g L-ornityny L-asparaginianu.

Substancje pomocnicze:

kwas cytrynowy, sorbitol, aromat ananasowy (substancje poprawiajace smak, maltodekstryna z
kukurydzy woskowej, modyfikowana skrobia z kukurydzy woskowej), sukraloza (E 955),
krzemionka koloidalna bezwodna, aromat mictowy (mentol pochodzenia naturalnego, olejek z
miety pieprzowej Mentha piperita L., olejek z miety kedzierzawej Mentha spicata L.,
maltodekstryna, guma arabska, glikol propylenowy), ryboflawiny sodu fosforan (E 101), izomalt.

Jak wyglada lek Ornispar i co zawiera opakowanie

Lek Ornispar to biate lub lekko zolte granulki.

Opakowanie: 10, 20, 30, 50 lub 100 saszetek z

4-warstwowego laminatu (papier/PE/Aluminium/Surlyn) w
tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizéwka 65

21-003 Ciecierzyn

Polska

tel.: +48 81 463 48 82
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Wytworca:

Mako Pharma Sp. z 0.0.
Kolejowa 231A

05-092 Dziekanow Polski

Data zatwierdzenia ulotki:



