@8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): transtornos gastrintes-
tinais como nauseas (enjoo), dor de estdmago, vomitos,
flatuléncia (gases) e diarréia. Esses transtornos geralmente
ndo requerem descontinuacdo do tratamento e desapare-
cem com a reducao da dose.

Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): dor nos membros
(bragos e pernas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

@'\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento, ndo sdo conhecidos casos e sintomas de
superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Hepa-Merz

aspartato de ornitina

O

% IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

+ APRESENTACOES
Granulado de 0,6g/g em embalagem com 10 envelopes
de5g.

* USO ORAL.
* USO ADULTO.

« COMPOSICAO
Granulado
Hepa-Merz®:
Cada grama de granulado contém:
aspartato de Ornitina...........ceecvevveevenieeeerieeeerieneenennes 0,6g
Excipientes: acido citrico, aroma de limao, aroma de
laranja, sacarina sodica, ciclamato sddico, amarelo cre-
pusculo, povidona e frutose.
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u INFORMACOES AO PACIENTE

[°1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-

CADO?

Para o tratamento de hiperamonemia (alta concentragao
de amdnia no sangue) ocasionada por doengas hepaticas
(do figado). Indicado especialmente para a terapia de
transtornos mentais iniciais (pré-coma) ou complicacdes



neurolédgicas (encefalopatia hepatica) causados pela alta
concentragdo de amonia no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hepa-Merz® ¢ um medicamento que atua na redugéo
das concentracdes de amoénia no sangue, reduzindo
seu efeito prejudicial no sistema nervoso. Visto que as
doengas hepaticas (do figado) podem causar aumento
na concentracdo de amodnia no sangue, o produto esta
indicado sempre que houver comprometimento neuro-
logico decorrente destas alteragdes.

O aspartato de ornitina (L-ornitina-L-aspartato) contido
em Hepa-Merz® é absorvido rapidamente, ndo havendo
dados claros sobre o tempo de inicio de a¢ao do produto.

(1)3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Nao deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia a
algum dos componentes da formula. Nao deve ser utilizado
por pacientes com insuficiéncia renal grave (diminui¢ao
da funcao dos rins).

® 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Antes de tomar Hepa-Merz®, verifique com o seumédico
se vocé tem problemas no rim.

Gravidez - este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao e pediatria - at¢ o momento, nao se conhecem

precaugoes e adverténcias especificas para o uso durante
a amamentacao ou em criancgas. Nesses casos 0 médico
deve avaliar cuidadosamente o risco beneficio.

Geriatria - até o momento, nao se conhecem precaugdes
e adverténcias especificas para o uso em idosos.

Insuficiéncia renal/ hepatica - ndo deve ser utilizado
por pacientes com insuficiéncia renal grave (diminui¢ao
da funcao dos rins).

Atencao diabéticos: este medicamento contém acucar.

Devido a doenga, e ndo ao tratamento, recomenda-se nao
dirigir veiculos ou operar maquinas.

Até o momento, ndo foram relatados casos de interagdes
medicamentosas ou alimentares.

Até o momento, ndo foram relatados casos de interferén-
cias em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.0ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha Hepa-Merz® em temperatura ambiente (15 a
30°C) e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem.

Naouse medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de preparado, este medicamento deve ser uti-
lizado imediatamente.

Caracteristica: granulado heterogéneo de cor laranja/
branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

¢4216. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Uso oral. Este medicamento deve ser administrado somen-
te pelaviarecomendada para evitar riscos desnecessarios.
O conteudo do envelope devera ser dissolvido em bastante
liquido (por exemplo, em um copo de agua, suco ou cha
frio) e tomado durante ou apoés as refeigoes.

Ap6s o preparo, recomenda-se o consumo imediato.
Deveseringeridode 1 a2 envelopes ao dia. A dose podera
ser aumentada se o seu médico recomendar. Recomenda-
mos que a dose nao ultrapasse 6 envelopes ao dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar imediatamente a dose esquecida, com cuidado de
nao sobrepor doses.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéu-
tico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.



