Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig

durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne éarztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen

bestmdoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Hepa-Merz® KT jedoch

vorschriftsméBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

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

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Hepa-Merz® KT beachten?
3. Wie ist Hepa-Merz® KT einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hepa-Merz® KT aufzubewahren?

Hepa-Merz® KT Kautablette

Wirkstoff: L- Ornithin-L-Aspartat

&

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
L-Ornithin-L-Aspartat.

1 Kautablette enthalt 3000,0 mg L-Ornithin-L-
Aspartat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose (Saccharose), Starke, Maltodextrin,
Citronensaure, Glycerol(mono, tri)docosanoat,
Dextrin, Orangen-Aroma, o.w.A. Zitronen-
Aroma, natlrliches, Gelborange S (E110).
Hinweis fiir Diabetiker:

1 Kautablette enthéalt ca. 0,25 BE an verdau-

1.3

hergestellt von:

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt

Telefon: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

Hepa-Merz® KT wird angewendet zur Be-
handlung von Bewusstseinsstérungen in-
folge Leberversagens (Latente und mani-
feste hepatische Enzephalopathie).

lichen Kohlenhydraten: 50 kJ (12 kcal). 2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Hepa-Merz® KT ist in Packungen mit Hepa-Merz® KT beachten?
30 Kautabletten (N1) und 2.1 Hepa-Merz® KT darf nicht eingenommen

90 Kautabletten (N 3) erhaltlich.

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

1.1 Hepa-Merz® KT ist ein Arzneimittel zur Sti-

mulierung der Ammoniakentgiftung durch

Steigerung der Harnstoffsynthese im Harn-

stoffzyklus. Es dient der extrahepatischen

Ammoniakentgiftung im Gewebe.

von:

Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer LandstraBe 100

60318 Frankfurt

Telefon: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

1.2

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegenuber L-Ornithin-L-Aspartat, Gelb-
orange S oder einem der sonstigen
Bestandteile von Hepa-Merz® KT sind

- bei starkerer Nierenfunktionsstérung
(Niereninsuffizienz). Als Richtwert kann
ein Serumkreatininwert Glber 3 mg/100 ml
gelten

- wenn Sie an der seltenen, ererbten Fruc-
tose-Unvertraglichkeit, einer Glucose-
Galactose-Malabsorption oder einem
Saccharase-Isomaltase-Mangel leiden
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2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Hepa-Merz® KT ist erforderlich

a) Schwangerschaft
Die Sicherheit einer Anwendung von Hepa-
Merz® KT in der Schwangerschaft ist nicht
belegt. Wenn Sie schwanger sind, sollten
Sie Hepa-Merz® KT daher nur auf Anord-
nung lhres Arztes einnehmen.

b) Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff aus
Hepa-Merz® KT in die Muttermilch tber-
geht. Sie sollten daher wéahrend der Stillzeit
Hepa-Merz® KT nur auf Anordnung lhres
Arztes einnehmen.

c) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:
Bedingt durch die Erkrankung kann auch
bei der Behandlung mit Hepa-Merz® KT die
Fahigkeit zum Fuhren von Kraftfahrzeugen
und zur Bedienung von Maschinen beein-
tréchtigt sein.

d) Wichtige Warnhinweise (ber bestimmte
Bestandteile von Hepa-Merz® KT:
Dieses Arzneimittel enthalt den Farbstoff
Gelborange S (E110), Gelborange S kann
Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
1 Kautablette enthalt ca. 3g Saccharose
(Zucker) entsprechend ca. 0,25 Brotein-
heiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten mussen, sollten Sie dies bertck-
sichtigen.
Der haufige und dauernde Gebrauch von
Hepa-Merz® KT kann schéadlich fir die
Zahne sein (Karies).

2.3 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

3. Wie ist Hepa-Merz® KT einzunehmen?
Nehmen Sie Hepa-Merz® KT 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.

3.1 Art der Anwendung
Hepa-Merz® KT sind Kautabletten. Diese
sind gut zu kauen. Bei Bedarf kann etwas
Flussigkeit nachgetrunken werden.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die (bliche Dosis:
bis zu 3-mal taglich 1-2 Kautabletten.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Hepa-Merz® KT zu
stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge Hepa-Merz®
KT eingenommen haben, als Sie sollten:
Vergiftungserscheinungen sind bei Uber-
dosierung von L-Ornithin-L-Aspartat nicht
beobachtet worden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Hepa-Merz® KT
vergessen haben:
Setzen Sie beim nachsten Mal die Einnah-
me, wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Hepa-Merz® KT
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

mehr als
1 von 10 Behandelten

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

weniger als 1 von 100,
aber mehr als

1 von 1000 Behandelten
weniger als 1 von 1000,
aber mehr als

1 von 10 000 Behandelten
weniger als

1 von 10 000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle

sehr haufig:

haufig:

gelegentlich:

selten:

sehr selten:

4.1 Nebenwirkungen: .

Gelegentlich werden Ubelkeit und Erbre-
chen sowie Magenschmerzen, Blahungen
und Durchfall und in sehr seltenen Féllen
Gliederschmerzen beobachtet, die jedoch
im Allgemeinen vortbergehend sind und
kein Absetzen des Arzneimittels erfordern.
Gelborange S (E110) kann Uberempfind-
lichkeitsreaktionen hervorrufen.

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

5. Wie ist Hepa-Merz® KT aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton/Behéltnis angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Uber 25°C aufbewahren.

Stand der Information:
Dezember 2005
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