GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Hepa-Merz 5 g / 10 ml Infusionslosungs-Konzentrat

Wirkstoff: Ornithinaspartat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

—  Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hepa-Merz Infusionsldsungs-Konzentrat und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hepa-Merz Infusionslésungs-Konzentrat beachten?
Wie ist Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl ol N

1. Was ist Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat und wofiir wird es angewendet?

Hepa-Merz Infusionslésungs-K onzentrat ist ein Arzneimittel zur Stimulierung der
Ammoniakentgiftung durch Steigerung der Harnstoffsynthese in der Leber. Weiterhin dient es der
Ammoniakentgiftung im Gewebe, also aulerhalb der Leber (extrahepatisch).

Zur Behandlung von Begleit- und Folgeerkrankungen aufgrund einer gestorten Entgiftungsleistung der
Leber (z.B. Leberzirrhose) mit Symptomen einer Hirnfunktionsstérung mit oder ohne erhohtem
Blutammoniakspiegel.

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

Hepa-Merz Infusionslésungs-Konzentrat darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
— wenn Sie an stirkeren Nierenfunktionsstérungen (Serumkreatinin iiber 3 mg/100 ml) leiden

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Hepa-Merz
Infusionslosungs-Konzentrat angewendet wird.

Bei hohen Dosen von Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat soll der Harnstoffspiegel im Serum
und Urin kontrolliert werden.

Bei erheblich eingeschrinkter Leberfunktion muss die Infusionsgeschwindigkeit zur Vermeidung von
Ubelkeit und Erbrechen individuell angepasst werden.
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Kinder und Jugendliche

Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat wird aufgrund des Fehlens von ausreichenden Daten nicht
fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Anwendung von Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bislang sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Anwendung von Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrinken und Alkohol

Die Hinweise Ihres Arztes zur Erndhrung und Lebensweise und das strikte Alkoholverbot sind
unbedingt zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, informieren Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt.

Die Sicherheit von Hepa-Merz Infusionslésungs-Konzentrat in der Schwangerschaft ist nicht belegt.
Uber eine Anwendung wihrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit entscheidet der Arzt.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff aus Hepa-Merz Infusionsldsungs-Konzentrat in die Muttermilch
iibergeht. Eine Anwendung wihrend der Stillzeit sollte nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwigung durch Ihren Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bedingt durch die Erkrankung kann auch unter der Therapie mit Hepa-Merz Infusionslésungs-
Konzentrat Thre Féhigkeit zum Fiihren von Kraftfahrzeugen und zur Bedienung von Maschinen
beeintrachtigt sein.

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

Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat wird Thnen von einem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal verabreicht. Thr Arzt entscheidet wie viel Sie bendtigen und wann es verabreicht wird.

Anwendung bei Erwachsenen:

Die empfohlene Dosis betridgt bis zu 4 Ampullen/Tag (20 g Ornithinaspartat/Tag), falls vom Arzt
nicht anders verordnet.

Bei beginnender Bewusstseinsstorung (Prikoma) und Bewusstseinstriibung (Koma) kann die Dosis je
nach Schwere des Zustandes auf bis zu 8 Ampullen (40 g Ornithinaspartat) innerhalb von 24 Stunden
gesteigert werden.

Die maximale Infusionsrate sollte 5 g Ornithinaspartat (entspricht dem Gehalt einer Ampulle) pro
Stunde nicht tiberschreiten.

Die Infusions-Behandlung sollte bis zur Besserung des klinischen Zustandsbildes (im Allgemeinen ca.

1 Woche) durchgefiihrt werden. Im Anschluss daran sollte die Behandlung mit Hepa-Merz Granulat
fiir ca. 4 — 6 Wochen weitergefiihrt werden.
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Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung,

Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat ist zur Infusion in eine Vene bestimmt und wird als Zusatz
zu einer Dauertropfinfusion, in die Vene verabreicht. Meist wird fiir die Infusion eine Armvene
verwendet. Hepa-Merz Infusionsldsungs-Konzentrat ist mit den {iblichen Infusionsgrundlagen
einwandfrei mischbar. Bislang sind keine Auffalligkeiten bei der Mischbarkeit aufgetreten. Thr Arzt
sollte die Mischung jedoch erst unmittelbar vor Anwendung herstellen.

Aus Griinden der Venenvertréglichkeit sollten jedoch nicht mehr als 6 Ampullen pro 500 ml Infusion
aufgelost werden.

Hepa-Merz Infusionslésungs-Konzentrat darf nicht in eine Arterie verabreicht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Hepa-Merz Infusionslésungs-Konzentrat wird aufgrund des Fehlens von ausreichenden Daten nicht
fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat erhalten haben, als
Sie sollten

Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung von Ornithinaspartat nicht beobachtet worden.
Bei Uberdosierung sollte eine Behandlung der bei Ihnen auftretenden Beschwerden erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 in 100 Behandelten betreffen)
Ubelkeit

Selten (kann weniger als 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Erbrechen

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Angioddem

Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen voriibergehend, erfordern kein Absetzen des Medikaments
und lassen sich im Allgemeinen durch eine Verringerung der Dosis vermeiden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat aufzubewahren?

Nicht iiber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zur einmaligen Entnahme, Restmengen sind zu verwerfen. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat enthélt:

—  Der Wirkstoff ist Ornithinaspartat: 1 Ampulle zu 10 ml enthélt 5 g Ornithinaspartat in wassriger
Losung.

—  Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Hepa-Merz Infusionslosungs-Konzentrat aussieht und Inhalt der Packung

Klares, farbloses bis leicht gelbliches Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung.
10 Ampullen zu 10 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Wien

Hersteller:

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstraf3e 100
D-60318 Frankfurt

Z.Nr.: 14.964

Diese Packungsbeilgage wurde zuletzt iiberarbeitet im [MM JJJJ].
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