Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat
5 g Ornithinaspartat/Ampulle, Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Ornithinaspartat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

L

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat beachten?
Wie ist Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat anzuwenden?

Wie ist Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat aufzubewahren?

1. Was ist Hepa-Merz® Infusionslésungs-
Konzentrat und wofiir wird es ange-
wendet?

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat ist ein Arznei-
mittel zur Stimulierung der Ammoniakentgiftung durch
Steigerung der Harnstoffsynthese in der Leber. Weiterhin
dient es der Ammoniakentgiftung im Gewebe, also
aulerhalb der Leber (extrahepatisch).

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat wird ange-
wendet zur Behandlung von Bewusstseinsstérungen
infolge Leberversagens (Latente und manifeste hepati-
sche Enzephalopathie).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Hepa-Merz® Infusionslésungs-
Konzentrat beachten?

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat darf nicht
angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Ornithinaspartat sind.

— wenn Sie unter stark eingeschrankter Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) leiden. Als Richtwert kann ein
Serumkreatininwert Gber 3mg / 100 ml gelten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

— bei Anwendung hoher Dosen von Hepa-Merz® Infu-
sionsldsungs-Konzentrat. Der Harnstoffspiegel im
Serum und Urin soll von Ihrem Arzt kontrolliert werden.

— bei erheblich eingeschrankter Leberfunktion. Zur
Vermeidung von Ubelkeit und Erbrechen wird Ihr Arzt
die Infusionsgeschwindigkeit individuell fir Sie anpas-
sen.

Kinder
Far den Einsatz bei Kindern liegen bislang keine Daten
vor.

Anwendung von Hepa-Merz® Infusionslésungs-
Konzentrat zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bislang sind keine Wechselwirkungen bekannt.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit einer Anwendung von Hepa-Merz® Infu-
sionslésungs-Konzentrat in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist nicht belegt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Bedingt durch die Erkrankung kann auch bei der Be-
handlung mit Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat
Ihre Fahigkeit zum Fihren von Kraftfahrzeugen und zur
Bedienung von Maschinen beeintréchtigt sein.

3. Wie ist Hepa-Merz® Infusionslésungs-
Konzentrat anzuwenden?

Sofern von lhrem Arzt nicht anders vorgesehen, betragt
die empfohlene Dosis bis zu 4 Ampullen taglich. Bei
beginnender Bewusstseinsstérung (Prédkoma) und
Bewusstseinstribung (Koma) kann Ihr Arzt je nach
Schwere des Zustandes bis zu 8 Ampullen innerhalb von
24 Stunden verabreichen.

Art der Anwendung:

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat ist ein Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Vor der
Anwendung setzt lhr Arzt die Ampullen einer Infusions-
I6sung zu und infundiert Hepa-Merz® Infusionslésungs-
Konzentrat in dieser Form.

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat ist mit den
Ublichen Infusionsgrundlagen mischbar. Bislang sind
keine Auffalligkeiten bei der Mischbarkeit aufgetreten. Ihr
Arzt sollte die Mischung jedoch erst unmittelbar vor
Anwendung herstellen. Aus Griinden der Venenvertrag-
lichkeit sollte Ihr Arzt jedoch nicht mehr als 6 Ampullen pro
500 ml Infusion auflésen.

Die Infusionsgeschwindigkeit betragt max. 5g Ornithin-
aspartat (entsprechend dem Gehalt einer Ampulle) pro
Stunde.

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat darf nicht
intraarteriell verabreicht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Hepa-
Merz® Infusionslésungs-Konzentrat zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Hepa-Merz®
Infusionslésungs-Konzentrat angewendet haben, als
Sie sollten

Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung von
Ornithinaspartat bislang nicht beobachtet worden. Wenn

erforderlich, wird |hr Arzt eine Behandlung der bei Ihnen
auftretenden Beschwerden vornehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Gelegentlich: Ubelkeit

Selten: Erbrechen

Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlicheit, allergische
(anaphylaktische) Reaktion

Ubelkeit und Erbrechen sind im Allgemeinen voriiberge-
hend und erfordern kein Absetzen des Arzneimittels,
sondern verschwinden bei Dosisreduktion bzw. Reduk-
tion der Infusionsgeschwindigkeit wieder.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber
das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Hepa-Merz® Infusionslésungs-
Konzentrat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/Behéltnis nach ,Verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht Uber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat
enthalt

Der Wirkstoff ist Ornithinaspartat.

1 Ampulle mit 10 ml Inhalt enthalt 5,0 g Ornithinaspartat.
Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat aus-
sieht und Inhalt der Packung

Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat ist eine klare
Loésung.
Hepa-Merz®Infusionslésungs-Konzentrat ist in Pa-
ckungsgréRen mit
10 Ampullen a 10 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung (N2)
und 25 Ampullen a 10 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt/Main

Telefon: 069/1503-0

Telefax: 069/1503-200

Hersteller

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstralte 100
60318 Frankfurt/Main

Telefon: 069/1503-0

Telefax: 069/1503-200

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2015.
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