Hepa-Merz® - efectul hepatoprotector in
bolile hepatice nonalcoolice

Tian et al. prezinta reducerea nivelului trigliceridelor atat in grupul ce a primit doza
crescuta cat si in grupul ce a primit doza redusa.
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Tian et al. 2013

Studiu clinic deschis, multicentric, randomizat, cu 72 pacienti cu steatoza hepatica nonalcoolica
sau ficat gras nonalcoolic.

Tratament cu LOLA (oral) - 12 sdptamani
Rezultate dupa 12 saptamani

Se observa reducerea nivelurilor trigliceridelor, enzimelor hepatice si o imbunatétire semnificativa
a rezultatelor CT-ului ficat/splina.
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Imbunatatirea functiei hepatice, indepartarea amoniacului

Hepa-Merz®

SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Hepa-Merz® granulat - Compozitia calitativa si cantitativa: 5 g
granule pentru solutie orald contin L-ornitina-L-aspartat 3g. Forma
farmaceutica: Granule pentru solutie orala. Pulbere granulata de culoare
usor portocalie, cu gust dulce si aromad de citrice. Indicatii terapeutice: in
tratamentul encefalopatiei hepatice latente sau manifeste din cadrul
afectiunilor cu activitate de detoxifiere hepatica insuficienta (de ex. in ciroza
hepaticd) si a complicatiilor acestora. Doze si mod de administrare:
Continutul a 1 - 2 plicuri de Hepa-Merz® granulat va fi dizolvat intr-o
cantitate suficientd de lichid (de exemplu un pahar de apd, ceai sau suc), iar
solutia obtinutd va fi administratd oral pana la de 3 ori/zi. Contraindicatii:
Hipersensibilitate la L-ornitind-L-aspartat sau la oricare dintre excipienti.
Insuficienta renald severa (o concentratie plasmatica a creatininei de 3
mg/100 ml poate fi consideratd drept valoare de referinta). Pacientilor care au
afectiuni ereditare rare cum ar fi intoleranta la fructoza, malabsorbtie de
glucoza - galactoza sau deficit de zaharazd - izomaltaza nu trebuie sd li se
administreze Hepa-Merz® granulat. Datorita experientei limitate,
administrarea acestui medicament la copii nu este recomandata.
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Nu
sunt cunoscute. Sarcina si alaptarea: Sarcina - Nu sunt disponibile date
referitor la administrarea Hepa-Merz® granulat in timpul sarcinii. L-
ornitind-L-aspartat a fost investigat limitat pentru toxicitatea asupra
reproducerii doar in unele studii experimentale la animale. Administrarea
Hepa-Merz® granulat in timpul sarcinii ar trebui evitata. Dacd tratamentul
cu Hepa-Merz® granulat este absolut necesar, se va evalua raportul
beneficiu matern/risc potential fetal. Aldptare - Nu se cunoaste dacd L-
ornitind-Laspartat trece in laptele matern. Administrarea Hepa-Merz®
granulat in timpul aldptarii ar trebui evitatd. Daca tratamentul cu Hepa-
Merz® granulat este absolut necesar, se va evalua raportul beneficiu
matern/risc potential la sugar. Efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje: Nu sunt cunoscute efecte ale Hepa-Merz®
granulatasupra capacitatii de a conduce vehicule si de afolosi utilaje. Reactii
adverse: Foarte frecvente (> 10%); frecvente (1%<10%); mai putin
frecvente (>0,1%<1%); rare (>0,01%<0,1%); foarte rare, inclusiv raportari
izolate (< 0,01%). Lista excipientilor: Acid citricanhidru, aroma de [dméie,
aroma de portocale, zaharind sodica, ciclamat de sodiu, Orange Yellow S (E
110), povidond, fructozd. Incompatibilitati: Nu este cazul. Perioada de
valabilitate: 5 ani. Precautii speciale pentru pastrare: Ase pastra la
temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. Natura si continutul

Hepa-Merz® granulat
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Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul
sanatatii. Acest medicament se poate elibera fara prescriptie medicala .
Se recomanda citirea cu atentie a prospectului sau a informatiilor de pe
ambalaj.Dacd apar manifestari neplacute, adresati-vd medicului sau
farmacistului.Autorizatia de punere pe piatd nr. 7378/2006/01-02-03
Data revizuirii textului — Noiembrie 2006

ambalajului: Cutie cu 30 plicuri din folie hartie/Al/PE a cate 5 g granule
pentrusolutie orald.

Hepa-Merz® concentrat pentru solutie perfuzabila, 500 mg/ml.
Compozitia cantitativa si calitativa: 10 ml concentrat pentru solutie
perfuzabild contin L-ornitind-L-aspartat 5 g. Forma farmaceutica:
Concentrat pentru solutie perfuzabild. Solutie limpede incolora, pand la usor
gdlbuie. Indicatii terapeutice: Tratamentul encefalopatiei latente sau
manifeste. Doze si mod de administrare: Daca nu s-a prescris altfel, se pot
administra panala 4 fiole pe zi.Tn caz de precomé sau coma, se pot administra
pénd la 8 fiole in 24 de ore, in functie de severitatea cazului. Hepa-Merz®
concentrat pentru solutie perfuzabila nu se va administra intraarterial.
Contraindicatii: Hipersensibilitate la L-omitind-L-aspartat sau la oricare
dintre excipienti. Insuficientd renald severd (o concentratie plasmaticd a
creatininei de 3 mg/100 ml poate fi considerata drept valoare de referintd).
Datoritd experientei limitate, administrarea acestui medicament la copii nu
este recomandatd. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune: Nu sunt cunoscute. Sarcina si alaptarea: Sarcina - Nu sunt
disponibile date referitor la administrarea de Hepa-Merz® concentrat
pentru solutie perfuzabild in timpul sarcinii. L-ornitind-L-aspartat a fost
investigata limitat pentru toxicitatea asupra reproducerii doar in unele studii
experimentale [a animale. Administrarea Hepa-Merz® concentrat pentru
solutie perfuzabild in timpul sarcinii trebuie evitatd. Daca tratamentul cu
Hepa-Merz® concentrat pentru solutie perfuzabild este neaparat necesar, se
va evalua raportul beneficiu matern/risc fetal. Aldptare - Nu se cunoaste daca
L-oritind-L-aspartat trece in laptele matern. Administrarea Hepa-Merz®
concentrat pentru solutie perfuzabild in timpul alaptérii trebuie evitatd. Dacd
tratamentul cu Hepa-Merz® concentrat pentru solutie perfuzabila este
neapdrat necesar, se va evalua raportul beneficiu matern/risc asupra
sugarului. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje: Nu sunt cunoscute efecte ale Hepa-Merz® asupra capacitatii
dea conduce vehicule si de afolosi utilaje. Reactii adverse: Foarte frecvente
(> 10%); frecvente ( >1%<10% ); mai putin frecvente (>0,1%<1%); rare
(>0,01%<0,1%); foarte rare, inclusiv raportari izolate (< 0,01% ). Lista
excipientilor: Apd pentru preparate injectabile. Incompatibilitati: Nu
este cazul. Perioada de valabilitate: 3 ani. Precautii speciale pentru
pastrare: Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare. Natura si
continutul ambalajului: Cutie cu 10 fiole din sticla bruna a cate 10 ml
concentrat pentru solutie perfuzabila, cuinel de rupere.
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Hepa-Merz® are un mecanism dual unic
de detoxificare a amoniacului

Hepa-Merz® optimizeaza managementul
afectiunilor hepatice cronice
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Ficat Ficat Steatoza Ciroza Carcinom

sanatos gras nonalcoolic hepatica hepatocelular
nonalcoolica
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Transplant de 80%

ficat/ deces encefalopatie
hepatica

Mecanism unic de detoxificare in ficat si muschi pe 2 cai

Hepa- Merz® ¢

Studiu Supraveghere multicentrica postmarketing (n= 250)

Grup de pacienti 1167 pacienti cu ficat gras, hepatita cronica, cir oza,
nivel crescut al transaminazelor si simptome cli nice

Tratament L-ornitind-L-aspartat granule - diferite doze si d iferite
perioade de administrare

Parametri masurati Simptome clinice (oboseala, EH)
Parametrii de laborator (y-GT, ASAT, ALAT, Biliru bina, timp Quick)

Evaluare Eficienta (eficient - ineficient)
Tolerabilitate (foarte bine - putin)

Raspunsul parametrilor de laborator in tratamentul cu LOLA in cazul p acientilor cu
diferite forme de afectiuni hepatice (n=963)

Hepa-Merz® reduce starea de oboseala si
imbunatateste statusul mental

Reducerea starii de oboseala la pacientii cu EH

200

Numar de pacienti

stare de oboseald stare de oboseala
severa usoara sau intermediara

inainte de tratament Il dupa tratament

Gradul de oboseala si gradul de EH imbunatatite semnificativ

49% din pacientii cu EH usoara

au prezentat recuperare completa a statusului mental.
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