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@/ L-Ornithin-L-Aspartat

Hepa-Merz® Granulat 3000, Hepa-Merz® Granulat 6000, Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat. Zusammensetzung: Wirkstoff: 1 Beutel mit 5 g (10 g) Granulat enth. 3,0 g (6,0 g) Ornithinaspartat; 1 Ampulle mit 10 ml enth. 5,0 g Ornithinaspartat. Sonstige Bestandteile: Hepa-Merz® Granulat 3000 / Hepa-Merz®
Granulat 6000: Citronenséure, Saccharin-Natrium, Natriumcyclamat, Povidon 25, Fructose, Aromastoffe, Gelborange S (E 110). Hinweis f. Diabetiker: Ein Beutel Hepa-Merz® Granulat 3000/6000 enth. 1,13 g Fructose (entspr. ca. 0,11 Broteinheiten (BE)) / 2,26 g Fructose (entspr. ca. 0,22 Broteinheiten (BE)). Hepa-Merz® Infusions-
I6sungs-Konzentrat: Wasser f. Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Latente und manifeste hepatische Enzephalopathie. Gegenanzeigen: Hepa-Merz® Granulat 3000 / Hepa-Merz® Granulat 6000 / Hepa-Merz® Infusionsldsungs-Konzentrat: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Ornithinaspartat, oder einen der
sonstigen Bestandteile. Absolut: Niereninsuffizienz. Als Richtwert kann ein Serumkreatininwert Gber 3 mg / 100 ml gelten. Relativ: Es liegen keine klinischen Daten zur Einnahme/Anwendung bei Kindern und in der Schwangerschaft vor. Ornithinaspartat wurde nur unzureichend in tierexperimentellen Studien zur Reproduktionstoxizitat
untersucht. Die Anwendung dieser Arzneimittel in der Schwangerschatft sollte daher vermieden werden. Wird dennoch eine Behandlung fUr notwendig erachtet, sollte eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen. Es ist nicht bekannt, ob Ornithinaspartat in die Muttermilch Ubergeht. Eine Anwendung dieser Arzneimittel sollte da-
her in der Stillzeit vermieden werden. Wird dennoch eine Behandlung fiir notwendig erachtet, sollte eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen. Keine Daten zur Fertilitat. Hepa-Merz® Granulat 3000, Hepa-Merz® Granulat 6000 zusatzl.: Uberempfindlichkeit gegen Gelborange S (E110). Nebenwirkungen: Hepa-Merz®
Granulat 3000, Hepa-Merz® Granulat 6000: Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen, Flatulenz, Diarrhoe. Sehr selten (< 1/10.000): Gliederschmerzen. Diese Nebenwirkungen sind jedoch im Allgemeinen voriibergehend und erfordern kein Absetzen des Arzneimittels. Gelborange S (E 110) kann
allergische Reaktionen hervorrufen. Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat: Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100): Ubelkeit. Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000): Erbrechen. Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschétzbar): Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktion. Die gastrointestinalen
Symptome sind im Allgemeinen vorlbergehend und erfordern kein Absetzen des Arzneimittels, sondern verschwinden bei Dosisreduktion bzw. Reduktion der Infusionsgeschwindigkeit wieder. Warnhinweise: Hepa-Merz® Granulat 3000 / Hepa-Merz® Granulat 6000: Diese Arzneimittel enth. Fructose. Patienten mit der seltenen
hereditaren Fructose-Intoleranz sollten diese Arzneimittel nicht einnehmen. Sonstige Hinweise: Hepa-Merz® Granulat 3000 / Hepa-Merz® Granulat 6000, Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat: Bedingt durch die Erkrankung kénnen auch unter der Therapie mit diesen Arzneimitteln die Verkehrstlchtigkeit und

die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein. Hepa-Merz® Infusionslosungs-Konzentrat zusatzlich: Hepa-Merz® Infusionslésungs-Konzentrat ist mit den Ublichen Infusionsgrundlagen mischbar. Bislang sind keine Auffalligkeiten bei der Mischbarkeit aufgetreten. Dennoch sollte das Mischen mit der

Infusionsgrundlage erst unmittelbar vor der Anwendung erfolgen. Bei hohen Dosen soll der Harnstoffspiegel im Serum und Urin kontrolliert werden. Bei erheblich eingeschrankter Leberfunktion muss zur Vermeidung von Ubelkeit und Erbrechen die Infusionsgeschwindigkeit individuell angepasst werden. Hepa-Merz®

Infusionsldsungs-Konzentrat darf nicht intraarteriell verabreicht werden. Stand Februar 2015.
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