Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Hepa-Merz 3000 (Hepa-Merz 3 g Granulat)
3 g/5 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Ornithini aspartas

Hepa-Merz 3000 i Hepa-Merz 3 g Granulat sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

—  Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hepa-Merz 3000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hepa-Merz 3000
Jak stosowac lek Hepa-Merz 3000

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Hepa-Merz 3000

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. COTO JEST LEK HEPA-MERZ 3000 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Hepa-Merz 3000 stosowany jest w leczeniu utajonej i jawnej encefalopatii watrobowej
wystepujacej w przebiegu przewlektych schorzen watroby, takich jak np. przewlekte zapalenie
watroby, marsko$¢ watroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HEPA-MERZ 3000

Kiedy nie stosowa¢ leku Hepa-Merz 3000

Nie stosowac leku Hepa-Merz 3000 u pacjentdw z nastepujacymi zaburzeniami:

— nadwrazliwo$¢ na L-ornityny L-asparaginian, zoétcien pomaranczowsg (E 110) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku;

— niewydolno$¢ nerek znacznego stopnia (stezenie kreatyniny w surowicy powyzej 3 mg/100 ml);

—  zaburzenia metabolizmu aminokwasow bioracych udziat w cyklu mocznikowym, np. na skutek
defektu enzymatycznego;

— nietolerancja fruktozy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Hepa-Merz 3000 zawiera barwnik — zétcien pomaranczowg (E 110), ktéry moze powodowaé
reakcje alergiczne (lacznie z objawami astmy). Alergia tego typu jest szczegdlnie powszechna u 0soéb
uczulonych na kwas acetylosalicylowy.

Lek Hepa-Merz 3000 zawiera fruktoze (1,13 g w jednej saszetce, co odpowiada 0,11 jednostki
chlebowej). Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.



Dhugotrwate stosowanie leku Hepa-Merz 3000 moze powodowac¢ prochnice zebow.

Dzieci:

Brak danych dotyczgcych stosowania leku u dzieci.

Przed ewentualnym podaniem leku niemowletom lub dzieciom koniecznie nalezy porozumie¢ si¢ z
lekarzem, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wystepowania u dziecka wcze$niej nierozpoznanej
nietolerancji fruktozy.

Lek Hepa-Merz 3000 a inne lekKi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Hepa-Merz 3000 z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:

Brak wystarczajacych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Hepa-Merz 3000 w czasie
cigzy, dlatego nalezy unika¢ stosowania leku podczas cigzy. Lek Hepa-Merz 3000 moze by¢
przyjmowany przez kobiety w cigzy jedynie w przypadku zalecenia przez lekarza.

Karmienie piersiq:

Nie wiadomo czy L-ornityny L-asparaginian (substancja czynna leku Hepa-Merz 3000) przenika do
mleka kobiecego. Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie karmienia piersig. Lek Hepa-Merz 3000
moze by¢ przyjmowany przez kobiety karmigce piersig jedynie w przypadku zalecenia przez lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w
wyniku choroby, w leczeniu ktorej stosuje si¢ lek Hepa-Merz 3000.

Lek Hepa-Merz 3000 zawiera zolcien pomaranczowa (E 110) i fruktoze.
Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.
3. JAK STOSOWAC LEK HEPA-MERZ 3000

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 lub 2 saszetki 1 do 3 razy na dobg.
Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody. Przyjmowac podczas lub po positku.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za silne lub za stabe, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Droga podania
Podanie doustne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hepa-Merz 3000
Dotychczas nie obserwowano objawow zatrucia po przedawkowaniu leku Hepa-Merz 3000.
W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Hepa-Merz 3000
Nalezy przyja¢ nastepng dawke leku we wlasciwym czasie, zgodnie z instrukcja dawkowania.



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
nudnosci; wymioty; bol zotadka; wzdgcia; biegunka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
bol konczyn.

Wymienione dzialania niepozadane sg zwykle przemijajace i nie powoduja koniecznosci odstawienia
leku.

Substancja pomocnicza - zoétcien pomaranczowa (E 110) moze powodowac reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HEPA-MERZ 3000

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowaniu. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Hepa-Merz 3000
Substancja czynna leku jest L-ornityny L-asparaginian.
1 saszetka (5 g granulatu) zawiera 3 g L-ornityny L-asparaginianu.

Substancje pomocnicze:
kwas cytrynowy, aromat cytrynowy, aromat pomaranczowy, sacharyna sodowa, sodu cyklaminian,
z6tcien pomaranczowa (E 110), powidon K 25, fruktoza.

Jak wyglada lek Hepa-Merz 3000 i co zawiera opakowanie
Lek Hepa-Merz 3000 jest granulatem barwy pomaranczowe;.
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Opakowanie zawiera 10, 30, 50 lub 100 saszetek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Austrii, kraju eksportu:
Merz Pharma Austria GmbH

Guglgasse 17

1110 Wieden

Austria

Wytwéreca:

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstral3e 100
D-60318 Frankfurt

Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Austrii, kraju eksportu: 1-20706
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 153/13

Data zatwierdzenia ulotki: 14.02.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



