Gebrauchsinformation

nochmals lesen.

benétigen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig
durch, denn sie enthéalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Hepa-Merz® Granulat 3000
jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder innerhalb von 7 Tagen keine
- Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

1. Was ist Hepa-Merz® Granulat 3000 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme/Anwendung von Hepa-Merz® Granulat 3000
beachten?

3. Wie ist Hepa-Merz® Granulat 3000 einzunehmen/anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hepa-Merz® Granulat 3000 aufzubewahren?

Hepa-Merz® Granulat 3000

Wirkstoff: L- Ornithin-L-Aspartat 3000 mg

Granulat zur Herstellung einer L&sung zum Ein-
nehmen.
Der arzneilich wirksame Bestanditeil ist L-Ornithin-L-
Aspartat.
1 Beutel mit 5 g Inhalt enthalt 3,0 g L-Ornithin-L-
Aspartat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronensaure, Saccharin-Natrium, Natriumcyclamat,
Fructose, Povidon 25, Aromastoffe, Gelborange S
(E110).

Hinweis fiir Diabetiker:

1 Beutel mit Granulat zur Herstellung einer L6sung
zum Einnehmen enthélt 1,13 g Fructose (entspre-
chend 0,11 BE).

Hepa-Merz® Granulat 3000 ist in Packungen mit

30 Beuteln Granulat zur Herstellung einer Ldsung
zum Einnehmen (N 1),

50 Beuteln Granulat zur Herstellung einer L6sung
zum Einnehmen (N2) und

100 Beuteln Granuiat zur Hersteliung einer Lésung
zum Einnehmen (N3) erhaltiich.

1. Was ist Hepa-Merz® Granulat 3000 und wofiir
wird es angewendet?

1.1 Hepa-Merz® Granulat 3000 ist ein Arzneimittel
zur Stimulierung der Ammoniakentgiftung durch
Steigerung der Harnstoffsynthese im Harnstoff-
zyklus. Es dient der extrahepatischen Ammo-
niakentgiftung im Gewebe.

1.2 von:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt
Telefon: 069/1503-1
Telefax: 069/1503-200
hergestellt von:
Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt
Telefon: 069/1503-1
Telefax: 069/1503-200

1.3 Hepa-Merz® Granulat 3000 wird angewendet
zur Behandlung von Begleit- und Folgeerkran-
kungen auf Grund gestdrter Entgiftungsleistung
der Leber (z.B. bei Leberzirrhose) mit den
Symptomen der latenten und manifesten hepa-
tischen Enzephalopathie.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme/
Anwendung von Hepa-Merz® Granulat 3000
beachten?

2.1 Hepa-Merz® Granulat 3000 darf nicht
eingenommen/angewendet werden
- wenn Sie Gberempfindlich (aliergisch) ge-
gendber L-Ornithin-L-Aspartat, Gelborange
S (E 110) oder einem der sonstigen Bestand-
teile von Hepa-Merz® Granulat 3000 sind
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2.3

3.1

- bei starkerer Nierenfunktionsstérung (Nieren-
insuffizienz). Als Richtwert kann ein Serum-
kreatininwert ber 3 mg/100 ml gelten

— wenn Sie an der seltenen, ererbten Fructose-
Unvertraglichkeit, einer Glucose-Galactose-
Malabsorption oder einem Saccharase-
Isomaltase-Mangel leiden

Besondere Vorsicht bei der Einnahme/

Anwendung von Hepa-Merz® Granulat 3000 ist

erforderlich

Kinder

Fir den Einsatz bei Kindern liegen bislang

keine Daten vor. Mégliche Fructose-Unvertrag-

lichkeiten massen vor der Anwendung mit dem
behandelnden Arzt abgeklart werden.

Hepa-Merz® Granulat 3000 enthalt Fructose.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung wer-

den bei jeder Anwendung 1,13 g Fructose pro

Beutel zugefthrt.

Schwangerschaft

Die Sicherheit einer Anwendung von Hepa-

Merz® Granulat 3000 in der Schwangerschatft

ist nicht belegt. Wenn Sie schwanger sind,

soliten Sie Hepa-Merz® Granulat 3000 daher
nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff aus Hepa-

Merz® Granulat 3000 in die Muttermilch Ober-

geht. Sie soliten daher wahrend der Stillzeit

Hepa-Merz® Granulat 3000 nur auf Anordnung

Ihres Arztes einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen:

Bedingt durch die Erkrankung kann auch unter

der Therapie mit Hepa-Merz® Granulat 3000 die

Fahigkeit zum Fuhren von Kraftfahrzeugen und

zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt

sein.

Wichtige Warnhinweise (ber bestimmte

Bestandteile von Hepa-Merz® Granulat 3000:

Dieses Arzneimittel enthélt den Farbstoff Gelb-

orange S (E110), Gelborange S kann Uberemp-

findlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Hepa-Merz® Granulat 3000 enthalt Fructose.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung wer-

den bei jeder Anwendung 1,13 g Fructose pro

Beutel zugefihrt.

Hinweis fir Diabetiker:

Ein Beutel mit Granulat enthélt 1,13 g Fructose

(entsprechend 0,11 BE).

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:
Keine bekannt.

Wie ist Hepa-Merz® Granulat 3000
einzunehmen/anzuwenden?

Nehmen Sie Hepa-Merz® Granulat 3000 immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Art der Anwendung

Granulat zur Herstellung einer Lésung zum Ein-
nehmen.

3.2

3.3

3.4

4.4

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

ist die ubliche Dosis:

bis zu 3-mal taglich den Inhalt von 1-2 Beuteln
Hepa-Merz® Granulat 3000 geldst einnehmen.
Hepa-Merz® Granulat 3000 wird in reichlich
Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser, Tee oder Saft)
geldst zu den Mahlzeiten oder im Anschluss
daran eingenommen,

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Hepa-Merz® Granuiat 3000 sonst
nicht richtig wirken kann.

Wenn Sie eine groBere Menge Hepa-Merz®
Granulat 3000 eingenommen haben, als Sie
soliten: )
Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosie-
rung von L-Ornithin-L-Aspartat nicht beobach-
tet worden.

Wenn Sie die Einnahme von Hepa-Merz®
Granulat 3000 vergessen haben:

Setzen Sie beim nachsten Mal die Einnahme, wie
in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hepa-Merz® Granulat
3000 Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandeiten

selten: weniger als 1 von 1000,

aber mehr als

1 von 10000 Behandelten
sehr selten: weniger als 1 von 10000

Behandelten, einschlieBlich [

Einzelfalle [
Nebenwirkungen: N prse—
Gelegentlich werden Ubelkeit und Erbrechen ——mmm
sowie Magenschmerzen, Bldhungen und M=

Durchfall und in sehr seltenen Fillen Glieder-
schmerzen beobachtet, die jedoch im Allge-
meinen vor(ibergehend sind und kein Absetzen
des Arzneimittels erfordern.

Gelborange S (E110) kann Uberempfindlich-
keitsreaktionen hervorrufen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie ist Hepa-Merz® Granulat 3000
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewah-
ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/Behaltnis angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht aber 25°C aufbewahren.

Stand der information:
Februar 2006
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