Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Hepa-Merz 5 g/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju
L-ornitin-L-aspartat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Hepa-Merz i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Hepa-Merz
Kako primjenjivati Hepa-Merz

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Hepa-Merz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Hepa-Merz i za §to se Koristi

Hepa-Merz pripada grupi lijekova koji djeluju na jetru, a sadrzi djelatnu tvar L-ornitin-L-aspartat.
Hepa-Merz se koristi u odraslih bolesnika za lijeCenje poremecaja svijesti koji nastaju zbog oste¢ene
funkcije jetre (hepaticka encefalopatija).

Ovaj lijek djeluje tako da pomaze uklanjanju stetnog amonijaka iz Vaseg tijela, a koji nastaje kao
posljedica bolesti jetre.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Hepa-Merz

Nemojte uzimati ovaj lijek:
e ako ste alergi¢ni na L-ornitin-L-aspartat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (nhaveden u dijelu 6)
e ako imate teSko ostecenje funkcije bubrega (vrijednosti kreatinina u serumu vece od 265
pumol/1 (3 mg/100 ml))

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijec¢niku ili medicinskoj sestri prije nego Vam se primijeni ovaj lijek.

Ovaj lijek se mora dodati u infuziju prije nego Vam se primijeni.

Ako se koriste visoke doze ovog lijeka, Vas lijeénik moze traziti redovite pretrage krvi i urina kako bi
provjerio Vase stanje i kako bi bio siguran da Vam se ovaj lijek ispravno primijenjuje.

Ako je funkcija jetre znatno ostecena, lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi brzinu infuzije kako bi se
sprijecili mucnina i povracanje.

Djeca
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece jer nema raspolozivih podataka o primjeni lijeka u
djece.

Drugi lijekovi i Hepa-Merz

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Interakcije ovog lijeka s drugim lijekovima nisu poznate.
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego Vam se primijeni ovaj lijek.

Sigurnost upotrebe Hepa-Merz koncentrata za otopinu za infuziju tijekom trudnoce i dojenja nije
utvrdena te stoga treba izbjegavati primjenu ovog lijeka tijekom trudnoce i dojenja. Ako lije¢nik
ocijeni da je primjena ovog lijeka tijekom trudnoce ili dojenja nuzna, potrebno je pazljivo procijeniti
odnos koristi i mogucih rizika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Kao posljedica Vase bolesti jetre, sposobnost upravljanja vozilima i strojevima moZe biti Smanjena
tijekom primjene ovog lijeka.

3. Kako primjenjivati Hepa-Merz

Ovaj lijek se prije primjene dodaje u drugu uobicajenu otopinu za infuziju, a potom Vam se
primjenjuje putem infuzije u venu.

Ako lijecnik nije druk¢ije propisao, preporucena doza je do Cetiri ampule na dan.

Kod pocetnog gubitka svijesti (predkoma) i gubitka svijesti (koma), moze se dati do osam ampula u 24
sata, ovisno o tezini Vaseg Stanja.

Vas lijeCnik ¢e odluciti o to¢noj dozi koju trebate primiti.

Ako imate osjecaj da je djelovanje Hepa-Merza prejako ili preslabo, obavijestite lije¢nika ili
medicinsku sestru.

Ako primite vise Hepa-Merza nego $to ste trebali

Ovaj lijek ¢e Vam primjenjivati lijec¢nik ili medicinska sestra te ¢e Vas pomno pratiti tijekom lije¢enja.
Medutim, ako mislite da ste primili previse ovog lijeka, odmah obavijestite svog lije¢nika ili
medicinsku sestru. Nisu primijeceni znakovi trovanja nakon predoziranja ovim lijekom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave zbog kojih mozZe biti potrebno prekinuti lijeéenje:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

alergijske reakcije i anafilakticka reakcija. Simptomi alergije mogu biti razliciti, poput osipa, crvenila
koze i svrbeza, a najces¢i simptomi anafilakti¢ne reakcije su naglo nastalo otezano disanje, piskanje
kod disanja, pad krvnog tlaka, omaglica ili gubitak svijesti.

Ako tijekom primjene infuzije primijetite neki od simptoma koji mogu ukazivati na alergijsku
reakciju, odmah obavijestite lijecenika ili medicinsku sestru.

Ostale moguée nuspojave Su:

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): muénina.
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): povracanje.

Mucnina i povrac¢anje opcenito su prolazne i ne uvjetuju prestanak lije¢enja. Nestaju smanjenjem doze
ili brzine infuzije.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Hepa-Merz

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Vas lije¢nik i1 bolnicki ljekarnik su odgovorni za pravilno ¢uvanje, uporabu i zbrinjavanje infuzije
Hepa-Merza.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon mijesanja s otopinom za infuziju, mjesavinu treba odmah primijeniti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Hepa-Merz 5 g/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju sadrZi

Djelatna tvar je L-ornitin-L-aspartat.

10 mL koncentrata za otopinu za infuziju (1 ampula) sadrzi 5,0 g L-ornitin-L-aspartata.
Pomocna tvar je voda za injekciju.

Kako Hepa-Merz 5 g/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju izgleda i sadrzaj pakiranja
Hepa-Merz 5 g/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju je bistra, bezbojna do zuckasta otopina.
Hepa-Merz 5 g/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju je dostupan u pakiranjima od 5 i 10 ampula sa
po 10 ml koncentrata otopine za infuziju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt/Main
Njemacka

Proizvodac:

Merz Pharma GmbH & Co. KgaA
Eckenheimer Landstrafe 100
60318 Frankfurt/Main

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Salveo d.o.o.

Zavrtnica 17

10 000 Zagreb

Tel: 01/5622000

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 01. listopada 2021.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

