UTOX'

POLVO GRANULADO,
PARA USO ORAL

. DENOMINACION
GENERICA: L-ORNITINA
L-ASPARTATO.

FORMA IEARMACfUTICA Y
FORMULACION:

Cada sobre de 5 gramos de polvo
granulado  contiene:  -Ornitina
l-Aspartato 3 gramos.




Indicaciones terapéuticas: Encefalopatia hepdtica latente y manifiesta como la que se presenta en estado de
hiperamonemia como: hepatopatia crénica difusa. Cirrosis hepatica. Esteatosis hepatica.

Farmacocinética y farmacodinamia:

Farmacocinética: Lo -Omitina y el - Aspartafo son répidamente absorbidos g descompuestos para formar omitina y
aspartato. Ambos aminodcidos tienen una vida media de eliminacion corta de 0.3-0.4 horas. Una fraccion del aspartato
se recupera en forma no metabolizada en la orina.

Absorcion: Posferior a la ingesta de [-Omitina LAspartato, esfe se absorbe a nivel de las vellosidades de la mucosa
del intestino delgado a través de un mecanismo de transporte activo dependiente de sodio.

Distribucién y biotransformacién: El componente -Aspartato es transformado a fravés de fres vias mefabélicas
principales: incorporacion a proteinas fisulares por sintesis proteica. Produccién de energia, glucogeno vy triglicéridos por
mefabolismo infermediario. Transformacién en aminoécidos no esenciales y otros compuestos hidrogenados. Por su parte
la Ornitina es igualmente metabolizada por fres mecanismos: como un intermediario en el ciclo de la urea. Por
des-carboxilacion “enzimdtica para sintesis de poliamidas (pequefios compuestos nitrogenados que infervienen en la
regulacién para la sintesis de proteinas). Por fransaminacién originando O-glutamato semialdehido 'y écido glutémico.

Eliminacion: A través del curso del catabolismo de los aminodcidos el grupo amino se emplea en el ciclo de urea
formando ésta, que es excretada por los rifiones. Los aminodcidos circulantes son filirados por la nefrona y reabsorbidos
por un sisfema de transporte.

Farmacodinamia: In vivo, la Lomitina L-aspartato ejerce sus efectos a fravés de los aminodcidos omitina 'y
asparatato, via dos métodos clave de desintoxicacién del amoniaco: sintesis de urea y sintesis de glutamina. La sinfesis
de urea se realiza en los hepatocitos periportales. En estas células, la omnitina sirve como un activador de las enzimas
ornitina carbamil fransferasa 'y carbamil fosfatosintetasa, y también como el sustrato de la sintesis de urea. La sintesis de
la glutamina se localiza en los hepatocitos perivenosos. E\/n particular, bajo condiciones patolégicas, el aspartato y otros
dicarboxilatos, incluidos los productos metabdlicos de la omitina, son absorbidos por las células y ahi se usan para unirse
al amoniaco en la forma de glutamina. El glutamato es un aminoacido que se une al amoniaco bajo condiciones
fisiolégicas y patofisioldgicas. El aminodcido resultante, glutamina, no sélo representa una forma no toxica para la
excrecion de amoniaco, sino que también activa el imporfante ciclo de la urea (infercambio intercelular de glutamina).
Bajo condiciones fisiolégicas, la ornitina y el aspartato no son limitanfes para la sinfesis de urea. Estudios en animales
sugieren que el efecto reductor del amoniaco de la L-omitina-l- aspartato es ocasionado por la sinfesis aumentada de
glutamina. Estudios clinicos individuales han demostrado una mejoria en el cociente de aminodcidos de cadenas
ramificadas,/aminodcidos aromdticos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la l-ornitina-l-aspartato, o a cualquiera de los excipientes. Deterioro severo
3e |offuncién renal (insuficiencia renal). Un valor de creatinina sérica mayor a 3 mg/ 100 ml puede utilizarse como valor
e referencia.

Precauciones generales: E| producto confiene fructosa g sucralosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros
de|i|nfo|er0ncio a la fructosa no deben tomar esta medicina. Esto debe de tomarse en cuenta en pacientes con diabetes
mellitus.

Hasta el momento no existen datos disponibles sobre el uso del medicamento en nifios.

Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia: No existen datos clinicos sobre la ingestién de
EUTOX polvo granulado durante el embarazo. No se han llevado a cabo estudios exhaustivos en animales para
investigar la toxicidad de Lornitina-l-aspartato en la reproduccion. En consecuencia, debe evitarse la administracién de
EUTOX polvo granulado, durante el embarazo. Sin embargo, si el tratamiento con EUTOX polvo granulado, se considera
necesario, de%e evaluarse cuidadosamente la relacion riesgo-beneficio. Se desconoce si la L-omitina L-aspartato se

excrefa en la leche materna. Por tal motivo, la administracion de EUTOX polvo granulado debe evitarse durante la
lactancia. Sin embargo, si el tratamiento con EUTOX polvo granulado se considera necesario, debe evaluarse
cuidadosamente la relacién riesgo-beneficio.
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Reacciones secundarias y adversas: Ffecios Adversos: Muy comunes: (> 1/10). Comunes: (> 1/100, <
1/10). No comunes: (= 1/1000, < 1/100). Raros: (= 1/10000, < 1/1000). Muy raros: (< 1/10000), se

desconocen [no pueden. estimarse a partir de los datos disponibles).
Trastornos gastrointestinales: No comunes: Nausea, vémito, dolor de estémago, flatulencia, diarrea.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Muy raros: Dolor en las articulaciones. Estos
efectos adversos generalmente son transitorios y no es necesario refirar o suspender el frafamiento con EUTOX.

Interacciones medicamentosas y de otro género: EUTOX polvo granulado, al ser un medicamento
realizado a base de aminodcidos, no sere conocen hasta el momento inferacciones con ofros farmacos que modifiquen
sus propiedades farmacolégicas o las de ofros productos. No se han realizado estudios de interaccién. En esfe momento
se desconocen las inferacciones.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: No se han demostrado alteraciones en las
pruebas de laboratorio asociadas con el uso de EUTOX polvo granulado.

Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad: Los estudios de
seguridad farmacolégica y estudios de toxicidad cronica y mutagenicidad, no sugieren ningln riesgo en particular en los
seres humanos después de la administracion correcta. No se han llevado a cabo estudios sobre pofencial carcinogénico.
En un estudio para hallazgo de dosis, la L-omitina-l-aspartato no se investigd suficientemente en términos de su toxicidad
con respecto a la reproduccion.

Dosis y via de administracion: Oral. El contenido de uno a dos sobre de polvo granulado de EUTOX ' se toman
hasta fres veces al dia [equivalente de 3 a 18 g al dia). El contenido del sobre o de los sobres se disuelve en abundante
liquido (por ejemplo, un vaso de agua, t# o jugo) y se ingiere con o después de los alimentos.

Manifestaciones y manejo de la sobredosificacién o ingesta accidental: No se han observado signos
debimgxicocién después de una sobredosis de Omitina LAspartafo. Se recomienda tratamiento sinfomdtico si ocurre
sopredosis.

Presentacién(es): Cajo con 10 y 30 sobres.

Recomendaciones sobre almacenamiento: Consérvese a temperatura ambiente a no més de 30°C y en lugar
seco.

Elaborado por: FARMACID S. A, para EUROSTAGA S. A. , QuitoEcuador
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