Sintomas: Até o momento, ndo s@o conhecidos casos de superdosagem.
Tratamento: Em caso de superdosagem, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle
das funcdes vitais e tratamento sintomatico.

o\ Superdosagem:

Atencao: Este produto é um novo medicamento e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca, quando corretamente indicado, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis, ainda
nao descritas ou conhecidas. Em caso de suspeita de reacdo adversa o médico responsavel deve
ser notificado.

Venda sob prescricdo médica
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-’--.r IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

* Formas farmacéuticas e apresentacdes:
Granulado 3 g (0,6 g/g). Caixa com 10 envelopes de 5 g.
Infusdo 5 g. Caixa com 5 ampolas de 10 ml.

* Uso adulto.

* Composicao:

Granulado

Cada envelope contém:

Aspartato de OMMItING .........c.cuiioicc e 39
Excipientes: acido citrico, aroma de limao, aroma de laranja, sacarina sédica, ciclamato sédico,
corante amarelo crepusculo (E 110; Cl 15985), povidona, frutose.

Infusdo
Cada ampola de 10 ml contém:
Aspartato de ornitina
Veiculo: agua para injegéo.

[ J
u INFORMACOES AO PACIENTE

* Hepa Merz® ¢ um medicamento a base de L-ornitina-L-aspartato, uma combinagéo de
aminoacidos que, transformado no organismo em glutamato, interfere no metabolismo da aménia
celular, especialmente nas células musculares. Esta agao resume-se na reducéo das concentragdes
de amoénia no sangue por transformagéo em glutamina, consequentemente, reduzindo seu efeito
prejudicial no sistema nervoso.

Visto que as doencas hepaticas agudas e cronicas podem causar aumento na concentragao de
aménia no sangue, o produto esta indicado sempre que houver comprometimento neuroldgico
secundario a estas alteracdes.

* Mantenha Hepa Merz® em temperatura ambiente (15 a 30°C). O granulado também deve ser
mantido ao abrigo da umidade.

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo. N&ao utilize medicamentos com a

validade vencida.



 Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao médico se esta amamentando. Embora Hepa Merz® (aspartato de ornitina) seja a base
de uma substéancia constante do corpo humano, recomenda-se que este medicamento s6 pode ser
utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou o do cirurgido-dentista.

* Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. No caso de esquecimento de tomar uma dose do medicamento, tome-a tao logo quanto
possivel, porém se a préxima tomada do medicamento estiver muito préxima, ndo tome a dose
esquecida e continue normalmente o horéario e dose recomendada pelo médico. Nao tome duas
doses do medicamento no mesmo horario ou em horarios muito préximos.

* No interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A doenca e/ou seus sintomas
poderéo retornar.

« Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como: nausea e
vOmito, os quais desaparecem quando as doses sdo reduzidas.
* TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

* N&o tome bebidas alcodlicas durante o tratamento, pois pode haver interferéncia na agao do
medicamento.

«Contra-indicag6es: o produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da férmula. E contra-indicado em pacientes com disfungéo renal
severa (insuficiéncia renal).

Precaucgoées: antes de tomar Hepa Merz®, verifique com o seu médico se vocé tem
problemas no rim.

* Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento com Hepa Merz®.

* Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.
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. INFORMACOES TECNICAS

« Caracteristicas: Hepa Merz® é um medicamento & base de L-ornitina-L-aspartato, uma mistura
de aminoacidos (L-ornitina e L-aspartato):
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Hepa Merz® age de forma favoravel nas sequelas das hepatopatias agudas e cronicas, sendo
especialmente eficaz nos casos de doencgas hepaticas graves. L-ornitina-L-aspartato exerce sua
acao nos ciclos metabdlicos do figado, particularmente no ciclo da uréia, diminuindo rapidamente
os niveis sangliineos elevados de amonia. A capacidade de detoxificagdo, particularmente do ciclo
da uréia, é aumentado e o balanco energético & melhorado.

(150 Indicacdes: Utilizado no tratamento de hiperamonemia produzida por doengas hepaticas agudas
e cronicas, como por exemplo: cirrose hepatica, figado adiposo, hepatite, especialmente para a
terapia de transtornos mentais incipientes (pré-coma) ou complicagdes neurolégicas (encefalopatia
hepatica).

® Contra-indicacoes: Insuficiénciarenal grave (o valor sérico da creatinina superior
a 3 mg/100 ml pode-se tomar como referéncia).

® Precaucoes e adverténcias: Gerais — Antes de tomar Hepa Merz®, verifique com
0 seu médico se vocé tem problemas no rim.
Gravidez—Embora Hepa Merz® (aspartato de ornitina) seja a base de uma substancia
constante do corpo humano, recomenda-se que este medicamento s6 pode ser utilizado
durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou o do cirurgido-dentista.
Lactacao, pediatria, geriatria — Até o momento, ndo se conhecem precaugdes e
adverténcias especificas para o uso em lactentes, criancas e idosos.
Insuficiéncia renal/hepatica — Até o momento, ndo se conhecem precaugdes e
adverténcias especificas para o uso em pacientes com insuficiéncia renal/ hepatica.

@Interagées medicamentosas: Até o momento, ndo foram relatados casos de interacdes
medicamentosas.

eInterferénciaem exames laboratoriais: Até o momento, ndo foram relatados casos de interferéncias
em exames laboratoriais.

@ Reacoes adversas: Em casos isolados, transtornos gastrointestinais passageiros como
nauseas e vémitos, os quais ndo requerem descontinuacdo do tratamento e desaparecem
com a reducéo da dose.

Posologia:

Infusdo: Até 4 ampolas diarias. Dependendo da recomendacdo médica esta dose podera ser
alterada.

No caso de transtorno mental incipiente (pré-coma) ou obnublagdo mental (coma) até 8 ampolas
durante 24 horas, dependendo do grau de gravidade.

Durante a infusdo: maximo de 5 g/h.

Hepa Merz® pode ser adicionado & todas solugdes convencionais de infusdo. Entretanto por razdes
de tolerancia venosa a dose nao devera exceder 6 ampolas por 500 ml de infuséo.

Administragdo de altas doses de Hepa Merz® requer monitoramento dos niveis de uréia sérica
e na urina.

Granulado: Devera ser ingerido ao dia 1 ou 2 vezes o contetdo de um envelope com as refeicoes
ou com bastante liquido. A dose pode ser aumentada caso o médico achar necessario



