Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hepa—Merz, 5 g/10 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Ornithini aspartas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest Hepa—Merz i w jakim celu si¢ go stosuje

Hepa-Merz jest lekiem, ktory pobudza usuwanie amoniaku z organizmu poprzez nasilenie syntezy
mocznika w watrobie. Hepa-Merz wspomaga usuwanie amoniaku réwniez z tkanek innych niz
watroba.

Lek Hepa-Merz stosowany jest w leczeniu encefalopatii watrobowej W przebiegu ostrych
i przewlektych schorzen watroby, jak np. sttuszczenie, marsko$¢ oraz w hiperamonemii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hepa—Merz
Kiedy nie stosowac leku Hepa-Merz

Nie stosowac leku Hepa-Merz u pacjentdéw z nastgpujacymi zaburzeniami:

- nadwrazliwo$¢ na L-ornityny L-asparaginian;

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

- zaburzenia metabolizmu aminokwasow bioracych udzial w cyklu mocznikowym, np. na skutek
defektu enzymatycznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania stosowania leku Hepa-Merz nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Podczas stosowania duzych dawek leku nalezy kontrolowac stezenie mocznika w surowicy

i W moczu.

W przypadku ci¢zkich zaburzen czynno$ci watroby szybko$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana
indywidualnie, aby unikna¢ zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak nudnosci i wymioty.

Dzieci

Brak danych dotyczacych stosowania leku Hepa-Merz u dzieci.
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Hepa-Merz 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 z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza:

Brak wystarczajacych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Hepa-Merz w czasie cigzy,
dlatego nalezy unikac stosowania leku podczas cigzy. Jezeli jednak zastosowanie leku u kobiety w
ciazy jest konieczne, lekarz przed podjeciem decyzji o podaniu leku powinien rozwazy¢ potencjalng
korzys¢ w stosunku do ryzyka.

Karmienie piersiq:

Nie wiadomo czy L-ornityny L-asparaginian (substancja czynna leku Hepa-Merz) przenika do mleka
kobiecego. Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia. Jezeli jednak zastosowanie
leku u kobiety karmigcej piersia jest konieczne, lekarz przed podj¢ciem decyzji o podaniu leku
powinien rozwazy¢ potencjalng korzy$¢ w stosunku do ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zmniejszona w wyniku choroby, w
leczeniu ktorej stosuje sie lek Hepa-Merz.

3. Jak stosowaé Hepa-Merz
Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Przewaznie podaje si¢ do 20 g (4 amputki) na dobe.

W stanach przedspiaczkowych oraz w $piaczce do 40 g (8 ampulek) na dobg, w zaleznosci od stanu
pacjenta.

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

Droga podania
Podanie dozylne.

Przed podaniem zawarto$¢ ampuiki rozpusci¢ w ptynie do infuzji. Lek Hepa-Merz mozna podawac we
wszystkich powszechnie stosowanych ptynach infuzyjnych. Dotychczas nie obserwowano
niezgodnos$ci zwigzanych z rozpuszczaniem.

Zaleca si¢ sporzadzanie roztworu do infuzji bezposrednio przed podaniem.

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia zyl, nie nalezy podawac wigcej niz 6 amputek w 500 ml ptynu.
Szybkos§¢ wlewu: maksymalnie 5 g (1 amputka)/godzing.

Nie podawa¢ dotetniczo.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hepa-Merz

Dotychczas nie obserwowano objawow zatrucia po przedawkowaniu leku Hepa-Merz.
W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

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

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):
wymioty

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
nadwrazliwo$¢, reakcje alergiczne (anafilaktyczne)

Nudnosci 1 wymioty najczesciej sg przemijajace i nie powodujg konieczno$ci odstawienia leku.
Ustepuja po zmniejszeniu dawki leku lub szybkosci wlewu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Hepa-Merz

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudelku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hepa-Merz

Substancja czynna leku jest L-ornityny L-asparaginian.

1 amputka (10 ml) koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 5 g L-ornityny
L-asparaginianu.



Pozostaty sktadnik (substancja pomocnicza) to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Hepa-Merz i co zawiera opakowanie
Hepa-Merz, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczystym roztworem.
Opakowanie zawiera 10 amputek po 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

Tel: +49 69 1503 0

e-mail: contact@merz.de

Wytworca:

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

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



