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Hepa-Merz®
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda
aspartato de ornitina
Granulado

0,69/g
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Hepa-Merz®
aspartato de ornitina

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Granulado de 0,6g/g em embalagem com 10 envelopes de 5 g.

e USO ORAL.
e USO ADULTO.

e Composicéo:

Granulado

Hepa-Merz®:

Cada grama de granulado contém:

aspartato de Ornitina .........coeoveirenner e 0,69

Excipientes: &cido citrico, aroma de limdo, aroma de laranja, sacarina sodica, ciclamato sddico, corante

FD&C, povidona, frutose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Para o tratamento de hiperamonemia (alta concentracdo de aménia no sangue) ocasionada por doencas
hepéticas (do figado). Indicado especialmente para a terapia de transtornos mentais iniciais (pré-coma) ou
complicacBes neuroldgicas (encefalopatia hepética) causados pela alta concentracdo de amdnia no

sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hepa-Merz® é um medicamento que atua na redugdo das concentragdes de amonia no sangue, reduzindo
seu efeito prejudicial no sistema nervoso. Visto que as doencas hepaticas (do figado) podem causar
aumento na concentracdo de amdnia no sangue, o produto estd indicado sempre que houver
comprometimento neuroldgico decorrente destas alteracGes.
O aspartato de ornitina (L-ornitina-L-aspartato) contido em Hepa_Merz® é absorvido rapidamente, n&o

havendo dados claros sobre o tempo de inicio de agdo do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Néo 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¢do da funcéo dos rins).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Gravidez — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo e pediatria - Até 0 momento, ndo se conhecem precaugdes e adverténcias especificas para o uso
durante a amamentagdo ou em criangas. Nesses casos 0 médico deve avaliar cuidadosamente o risco
beneficio.

Geriatria — Até 0 momento, ndo se conhecem precaugdes e adverténcias especificas para o uso em idosos.
Insuficiéncia renal/ hepatica — N&o deve ser utilizado por pacientes com insuficiéncia renal grave
(diminuig&o da funcéo dos rins).

Atencao diabéticos: este medicamento contém agucar.

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

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

Até 0 momento, ndo foram relatados casos de interferéncias 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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Hepa-Merz® em temperatura ambiente (15 a 30°C) e protegido da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacg&o.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de preparado, este medicamento deve ser utilizado 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos
desnecessarios.

O contetido do envelope devera ser dissolvido em bastante liquido (por exemplo, em um copo de agua,
suco ou cha frio) e tomado durante ou apés as refeicBes. Apds o preparo, recomenda-se 0 consumo
imediato.

Deve ser ingerido de 1 a 2 envelopes ao dia. A dose podera ser aumentada se 0 seu médico recomendar.

Recomendamos que a dose ndo ultrapasse 6 envelopes ao dia.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Tomar imediatamente a dose esquecida, com cuidado de ndo sobrepor doses.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): transtornos
gastrintestinais como nauseas (enjoo), dor de estbmago, vomitos, flatuléncia (gases) e diarréia. Esses
transtornos geralmente ndo requerem descontinuacdo do tratamento e desaparecem com a reducdo da
dose.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor nos
membros (bragos e pernas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Até 0 momento, ndo sdo conhecidos casos e sintomas de superdosagem.

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

de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0974.0162
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n°® 5143

Registrado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Indlstria Brasileira
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Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS LTDA
Rodovia Pres. Castelo Branco, Km 35,6
Itapevi — Séo Paulo CEP 06696-000

CNPJ 61.190.096/0008-69

Indistria Brasileira

Fabricado e distribuido sob licenca de Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt/Alemanha
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Histdrico de alteracgdes do texto de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Versoes ~
Data_ do N° (_jo Assunto Data_ do N° (.jo Assunto Data d? Itens de bula (VPIVP Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao S) relacionadas
10454 - VP: 6. Como devo usar
ESPECIFICO — dicamenoID 0,6 G/G GRAN
28/05/2015 Notificacio de N/A N/A N/A N/A me 'Caml_e” O*IDIZETES | \/pivPS | CT 10 ENV AL
Alteragdo de Texto vPS: 8 ‘;%i'glogia . POLIET X5 G
de Bula— RDC 60/12 .
Modo de Usar
VP: Padronizagéo de
termos/ “4. O que devo
saber antes de usar este
10454 - medicamento?”/
ESPECIFICO — Dizeres Legais (VPIVP 0,6 G/G GRAN
17/11/2014 | 1032958/14-7 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A VPS: Padronizacéo de S) CT 10 ENV AL
Alteracdo de Texto termos/ “1. POLIET X5G
de Bula— RDC 60/12 Indicagdes™/ 5.
Adverténcias e
Precaugdes”/ Dizeres
Legais
10461 -
ESPECIFICO - VRIVP
30/06/2014 | 0513427/14-7 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio inicial ( 5 GRAN;éLADO
Texto de Bula— RDC
60/12
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Hepa-Merz®
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda
aspartato de ornitina
Solucéo injetavel

0,59/mL
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Hepa-Merz®
aspartato de ornitina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Infusdo (solucdo injetavel) 0,5g/mL em embalagem com 5 ampolas de 10 ml.

e USO INTRAVENOSO.
e USO ADULTO.

e Composicéo:

Infuséo

(solugdo injetavel)

Cada ampola contém:

aspartato de Orniting .........cccoeveveevieeie s 5¢

Veiculo: 4gua para injecéo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Para o tratamento de hiperamonemia (alta concentracdo de amdnia no sangue) ocasionada produzida por
doengas hepéticas (do figado). Indicado especialmente para a terapia de transtornos mentais iniciais (pré-
coma) ou complicacBes neurolégicas (encefalopatia hepética) causados pela alta concentragdo de aménia

no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hepa-Merz® é um medicamento que atua na redugdo das concentracdes de amdnia no sangue, reduzindo
seu efeito prejudicial no sistema nervoso. Visto que as doencas hepaticas (do figado) podem causar
aumento na concentracdo de amdnia no sangue, o produto estd indicado sempre que houver
comprometimento neurolégico decorrentes destas alteracdes.
O aspartato de ornitina (L-ornitina-L-aspartato) contido em Hepa_Merz® ¢ absorvido rapidamente, ndo
havendo dados claros sobre o tempo de inicio de agdo do produto .

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o deve ser utilizado por pacientes com insuficiéncia renal grave (diminui¢do da funcdo dos rins).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar Hepa-Merz®, verifique com o seu médico se vocé tem problemas no rim.
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Gravidez — Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo e pediatria - Até 0 momento, ndo se conhecem precaugdes e adverténcias especificas para o uso
durante a amamentagdo ou em criangas. Nesses casos 0 médico deve avaliar cuidadosamente o risco
beneficio.

Geriatria — Até 0 momento, ndo se conhecem precaucdes e adverténcias especificas para 0 uso em idosos.

Insuficiéncia renal/ hepatica — N&o deve ser utilizado por pacientes com insuficiéncia renal grave
((diminuicao da funcéo dos rins).

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

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

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

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Hepa-Merz® em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.
Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de preparado, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Caracteristica: ampola de vidro &mbar, contendo solugdo limpida, amarelo-claro.
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso intravenoso. Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar
riscos desnecessarios. Nao deve ser administrado em artérias nem aplicado por via intramuscular.
Esse medicamento deve ser aplicado somente por profissional da saide qualificado.
Modo de uso:
O contetdo das ampolas deve ser diluido em solucéo para infusdo imediatamente antes do uso. Durante a
infusdo, a concentracado final ndo deve exceder o maximo de 5 g/h (correspondente a 1 ampola/ hora).
Se o funcionamento do figado estiver muito comprometido, a velocidade de infusdo deve ser ajustada de
modo a evitar nduseas (enjoos) e vomitos.
Ainda, por razbes de tolerancia venosa, a dose ndo devera exceder 6 ampolas por 500 ml de infusdo (60
mg/ml).
Hepa-Merz® pode ser adicionado a todas as solugdes convencionais de infusdo, como por exemplo: soro
fisiol6gico 0,9%, soro glicosado, ringer lactato.
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Recomendamos o uso geral de até 4 ampolas diarias. Dependendo da recomendagdo médica esta dose
podera ser alterada.

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

Administracéo de altas doses de Hepa-Merz® requer monitoramento dos niveis de uréia sérica e na urina.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Tomar imediatamente a dose esquecida, com cuidado de ndo sobrepor doses.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas
(enjoo).
Reacdo rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos.
Esses transtornos geralmente ndo requerem descontinua¢do do tratamento e desaparecem com a reducdo
da dose ou reducdo da velocidade e fluxo de infuséo.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 0 momento, ndo sdo conhecidos casos e sintomas de superdosagem.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0974. 0162
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Registrado por:
BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.
Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
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06767-220 SAC 0800 724 6522
CNPJ 49.475.833/0001-06

Indlstria Brasileira

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS LTDA
Rodovia Pres. Castelo Branco, Km 35,6
Itapevi — Séo Paulo CEP 06696-000

CNPJ 61.190.096/0008-69

Indlstria Brasileira

Fabricado e distribuido sob licenca de Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt/Alemanha
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Histdrico de alteracgdes do texto de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto a?a?;?/ggeé Itens de bula VersGes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente o (VPIVPS) relacionadas
10454 - VP: 6. Como devo usar
ESPECIFICO - 4 es;[e’)/D_ 0,6 G/G GRAN
28/05/2015 Notificagao de N/A N/A N/A N/A | MECIEmER ASPEETES | veives | CT 10 ENV AL
Alteragdo de Texto vPS: 8 i%?jlogia . POLIET X5 G
de Bula— RDC 60/12 .
Modo de Usar
VP: Padronizacdo de
termos/ “4. O que devo
saber antes de usar este
10454 - medicamento?””/
ESPECIFICO — Dizeres Legais 0,6 G/G GRAN
17/11/2014 | 1032958/14-7 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A VPS: Padronizacdo de | (VP/VPS) | CT 10 ENV AL
Alteracdo de Texto termos/ ““1. POLIET X5G
de Bula— RDC 60/12 Indicagdes™/ “5.
Adverténcias e
Precaugdes”/ Dizeres
Legais
10461 -
ESPECIFICO - ]
30/06/2014 | 0513427/14-7 | Inclusio Inicial de N/A N/A N/A N/A Versdo inicial (VP/VPS) ”\égzg‘,\\ﬂ/EL

Texto de Bula— RDC
60/12
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FARMACEUTICA
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