KULLANMA TALIMATI
HEPAMONIA GRANUL 3 g
Ag1z yoluyla alinir.
o Etkin madde: 1 poset (5 g) i¢inde 3 g L-Ornitin L-Aspartat
e Yardimci1 maddeler: Sitrik asit susuz, sakkarin sodyum, sodyum siklamat, Fruktoz

(Leviiloz), Sunset Yellow (E 110, C.I. 15985), limon aromasi, portakal aromasi, Poly-
(1-vinyl-2-pyrrolidone).

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini1 saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. ilag¢ hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda

HEPAMONIA nedir ve ne i¢in kullamhr?

HEPAMONIA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HEPAMONIA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HEPAMONIA'nin saklanmasi

ko

Bashklar yer almaktadir.

1. HEPAMONIA NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR?

HEPAMONIA, L-Ornitin L-Aspartat adl1 etken maddeyi igeren bir tibbi iiriindiir.

Her kutuda 5'er gram graniil iceren otuz adet poset bulunan formda kullanima sunulmaktadir.
HEPAMONIA karacigerde iire ve glutamin sentezini arttirarak amonyak uzaklastirilmasini
saglayan bir ilagtir. Ayrica, kas ve beyin dokularinda da glutamin sentezi yoluyla amonyak
uzaklastirilmasi i¢in 6nemlidir.

HEPAMONIA Kkaraciger yetmezligi sonucu amonyak uzaklastirilamamasindan kaynakli
bozukluklar ile farkl: diizeydeki hareket ve zihinsel fonksiyon kayiplarinin (latent ve belirgin
hepatik ensefalopati) tedavisinde kullanilir.

2. HEPAMONIA'YI KULLANMADAN ONCE DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
HEPAMONIA'y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger L-Ornitin L-Aspartat'a, sunset yellow'a (E110) veya ilacin igeriginde bulunan
herhangi bir maddeye asir1 duyarhiysaniz,



o Eger siddetli renal yetmezlik durumu (Referans deger, serum kreatinin degerinin
3mg/100ml'den fazla olmasidir) mevcutsa,

« HEPAMONIA fruktoz igermektedir. Bazi seker tiirlerine kars1 nadir kalitimsal
dayaniksizlik problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

HEPAMONIA 'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

 Yiiksek dozda HEPAMONIA uygulantyorsa, serum ve idrarda iire seviyesinin hekim
tarafindan izlenmesi gerekir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HEPAMONIA'mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HEPAMONIA iceceklerin (bir bardak su, ¢ay veya meyve suyu, vb) icinde ¢dziilerek
yemeklerden sonra kullanilir.

Hamilelik

[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda L-Ornitin L-Aspartat'in kullanimu ile ilgili deneyimler yoktur.
Hayvanlarda yapilmis calismalar yetersizdir. insanda muhtemel risk bilinmemektedir.

Hamilelik durumunda ila¢ kullanimi yalniz fayda/zarar iliskisinin dikkatlice degerlendirildigi
hekim karar1 ile olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz..

Emzirme

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

L-Ornitin L-Aspartat'in siite gecisi konusunda mevcut bilgi yoktur. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagia ya da HEPAMONIA tedavisinin durdurulup durdurulmayacagna iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve HEPAMONIA tedavisinin emziren
anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir..

Arac¢ ve makine kullanimi

HEPAMONIA'nin ara¢ ve makine kullanma iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Ancak temeldeki hastaliga bagl olarak ara¢ ve makine kullanim yetenegi olumsuz
etkilenebilir.

HEPAMONIA'"mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler



HEPAMONIA her bir poseti 1.13 g fruktoz (0.11 CEU'ya esit) icerir. Bu durum diyabet
mellitus hastalar tarafindan dikkate alinmalidir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

HEPAMONIA sunset yellow (giin batim1 saris1) (E110) igermektedir. Sunset yellow (E110)
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir..

HEPAMONIA sodyum siklamat ve sakarin sodyum icermektedir. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar tarafindan géz 6niinde bulundurulmalidir.

HEPAMONIA graniilleri uzun donem kullanimda dis ¢iiriiklerine sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPAMONIA NASIL KULLANILIR?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@i icin talimatlar

Hekim tarafindan baska sekilde 6nerilmemis ise giinde, 3 kez 1-2 poset HEPAMONIA alinr.
Eger gerekli olursa, doz risk artisina neden olmadan kolayca artirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu

HEPAMONIA a1z yoluyla kullanilir. Poset igerigi bol miktardaki sivinin iginde (rnegin: bir
bardak su, cay veya meyve suyu) ¢oziilerek hazirlanir ve yemeklerden sonra alinir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim

Cocuklarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir..
Yashlarda kullanimi

Yashilarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi

HEPAMONIA siddetli bobrek yetmezligi durumunda kontrendikedir. (Referans deger, serum
kreatinin degerinin 3mg/100ml'den fazla olmasidir).

Eger HEPAMONIA'y1 etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPAMONIA kullandiysamiz



Simdiye kadar L-Ornitin L-Aspartat'in asir1 dozda uygulanmasindan kaynaklanan bir
zehirlenme bulgusu bildirilmemistir.

Gerekli durumda doktorunuz bulgular1 tedavi edecektir.

HEPAMONIA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasmni kullanmissaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz..

HEPAMONIA'y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
HEPAMONIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi, HEPAMONIA'y1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir..

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

Cok yaygin : Tedavi edilen 10 kiside 1 veya daha fazla

Yaygin : Tedavi edilen 100 kiside 1 veya daha fazla ve 10 kiside 1'den az

Yaygin olmayan Tedavi edilen 1000 kiside 1 veya daha fazla ve 100 kiside 1'den az

Seyrek : Tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha fazla ve 1000 kiside 1'den az
Cok seyrek : Izole vakalar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz
Yaygin olmayan:
e Mide bulantisi, kusma, karin agrisi, gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik ve ishal
Seyrek:

o HEPAMONIA'nin igeriginde bulunan sunset yellow (E 110) alerjik reaksiyonlar
tetikleyebilir.

Cok seyrek:
e Bacak ve kollarda agr1
Bunlar HEPAMONIA'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan



etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi' ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. HEPAMONIA'NIN SAKLANMASI

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPAMONIA'y1 kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimat1 14.06.2017 tarithinde onaylanmistir.



