Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hepasan 5 g Brausepulver

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Hepasan 5 g und wofur wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Hepasan 5 g beachten?
Wie ist Hepasan 5 g einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hepasan 5 g aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SUAWN

1. Was ist Hepasan 5 g und wofiir wird es angewendet?
Hepasan 5 g ist ein Lebertherapeutikum.

Anwendungsgebiete:

Zur Senkung pathologisch erhéhter Blutammoniakspiegel bei

- akuten und chronischen Lebererkrankungen, wie Leberzirrhose, Fettleber, Hepatitis;
- hepatischer Encephalopathie.

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Hepasan 5 g beachten?

Hepasan 5 g darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie uberempfindlich gegen Ornithinaspartat oder einen der sonstigen Bestandteile
von Hepasan 5 g sind,

- wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen (Serumkreatinin Gber 3 mg/100 ml)
leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hepasan 5 g ist erforderlich:

Bei Einnahme von Hepasan 5 g mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Erfahrungen Uber die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit liegen nicht vor. Wahrend
der Schwangerschaft oder Stillzeit dirfen Sie Hepasan 5 g nur einnehmen, wenn es der Arzt
fur notwendig halt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bedingt durch die Erkrankung kann auch unter der Therapie mit Ornithinaspartat die Fahig-
keit zum Fuhren von Kraftfahrzeugen und zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigt sein.




Wichtige Informationen zu bestimmten sonstigen Bestandteilen von Hepasan 5 g
Ein Beutel enthalt 12 mmol (275 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten
mussen, sollten Sie dies berlcksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Hepasan 5 g daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn I|hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Hepasan 5 g einzunehmen?

Nehmen Sie Hepasan 5 g immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein,
es sei denn |hr Arzt hat lhnen eine andere Dosierungsanweisung gegeben.

Dosierungsanleitung
Pro Tag sollten 2mal 1-2 Beutel Hepasan 5 g eingenommen werden. Pro Tag sollen nicht
mehr als 4 Beutel Hepasan 5 g (20 g Ornithinaspartat) eingenommen werden.

Hepasan wird aufgrund des Fehlens von ausreichenden Daten nicht fir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Art der Anwendung

Nach Auflésen des Brausepulvers sollte die gebrauchsfertige Lésung umgehend getrunken
werden. Es empfiehlt sich eine Einnahme morgens und abends zu den Mahlzeiten. Losen
Sie bitte das Brausepulver in einem Glas Wasser auf und trinken Sie das Glas vollstandig
aus. Dabei ist zu beachten, dass die Lésung zunachst aufschaumt und in klarem Zustand
gebrauchsfertig ist.

Dauer der Anwendung
Zur Dauer der Anwendung befragen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Hepasan 5 g eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungserscheinungen sind bei Uberdosierung nicht beobachtet worden.

Wenn Sie die Einnahme von Hepasan 5 g vergessen haben

Verstandlicherweise ist bei unregelmafiger Einnahme die Wirksamkeit von Hepasan 5 g ein-
geschrankt. Nehmen Sie jedoch nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Fahren Sie mit der Therapie, wie empfohlen, fort.

Auswirkungen, wenn Sie die Einnahme von Hepasan 5 g abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Hepasan 5 g unterbrechen oder vorzeitig beenden, missen
Sie damit rechnen, dass die erwlnschten Wirkungen ausbleiben oder sich das
Krankheitsbild verschlechtert.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hepasan 5 g Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar



Mogliche Nebenwirkungen: )
Selten: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen und Durchfall

Sehr selten: Gliederschmerzen

Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen vorubergehend, erfordern kein Absetzen des
Medikaments und lassen sich bei Dosisreduktion vermeiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:
Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Hepasan 5 g aufzubewahren?
Nicht Gber 25°C lagern.
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton nach "Verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Auch vor Ablauf des Verfalldatums kann Hepasan 5 g nicht mehr anwendbar sein, wenn die
Beutel Uber einige Stunden gedffnet blieben. Da das Brausepulver Luftfeuchtigkeit bindet,
kann der Beutelinhalt verklumpen. Dadurch kann die Auflésung in Wasser und damit die
Herstellung der trinkfertigen Losung beeintrachtigt sein.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hepasan 5 g enthalt
Der Wirkstoff ist Ornithinaspartat.
Ein Beutel mit 8 g Brausepulver enthalt 5 g Ornithinaspartat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat, Citronensaure, Saccharin-
Natrium (50 mg/Beutel), Sorbitol, hochdisperses Siliciumdioxid, Schwarze-Johannisbeer-
Aroma.

Wie Hepasan 5 g aussieht und Inhalt der Packung

Bei Hepasan 5 g handelt es sich um ein weilles Brausepulver zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen.

Die gebrauchsfertige Losung ist farblos.

Hepasan 5 g ist in Originalpackungen zu 6, 10, 20, 320, 50 Beuteln und 5 x 20
(Bundelpackung) Beuteln erhaltlich.
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