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FARMACEUTICA

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 Composicdo:

Granulado

Hepa-Merz®:

Cada grama de granulado contém:

aspartato de Orniting .........ccceveveeriie e 069

Excipientes: acido citrico, aroma de limédo, aroma de laranja, sacarina sédica, ciclamato sodico, corante

amarelo crepusculo, povidona, frutose.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Utilizado no tratamento de hiperamonemia produzida por doencas hepéticas agudas e crdnicas, como por
exemplo: cirrose hepatica, esteatose hepatica, hepatite, especialmente para a terapia de transtornos
mentais incipientes (pré-coma) ou complicagfes neuroldgicas (encefalopatia hepatica).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia clinica de Hepa-Merz® (L-ornitina- L-aspartato) nas hepatopatias foi amplamente examinada
e descrita por meio de observages terapéuticas e estudos clinicos.

Nessas investigaces, administrou-se Hepa- Merz®, por via oral e também em combinacéo, a pacientes
com insuficiéncia hepatica leve, moderada ou grave. Em geral, a causa da alteragdo funcional era cirrose
hepatica, mas também foram incluidos pacientes com outras hepatopatias. A dura¢do documentada dos
estudos oscilou entre alguns dias e varios anos.

Durante os ultimos anos, realizaram-se estudos clinicos sobre a eficicia e a tolerabilidade de Hepa-
Merz® (L-ornitina-L-aspartato), segundo os avancos metodolégicos gerais de pesquisa clinica e da
medicina baseada em evidéncias. Entre outros avangos metodoldgicos, encontram-se principalmente
critérios como o controle por placebo, condi¢do duplo-cega, distribuicdo randomizada do tratamento,

inclusdo de um nimero suficiente de casos segundo estimativa de tamanho da amostra, respeito as normas
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de boas préticas clinicas, etc. Desta forma pdde-se comprovar que o tratamento com Hepa-Merz® (L-

ornitina-L-aspartato) cumpre claramente as exigéncias da medicina baseada em evidéncias.

Referéncias:

Gringreiff K, Lambert-Baumann J. Wirksamkeit von L-Ornithin-L-Aspartat-Granulat bei
chronischen Lebererkrankungen. Ergebnisse einer Anwendungsbeobachtung bei 1167 Patienten.
Med Welt 2001; 52: 219-226.

Kircheis G, Nilius R, Held C et al. Therapeutic efficacy of L-ornithine-L-aspartate infusions in
patients with cirrhosis and hepatic encephalopathy: results of a placebo-controlled, double-blind
study. Hepatology 1997; 25(6):1351-1360.

Rees CJ, Oppong K, Mardinie H Al, Hudson M, Record CO. Effect of L-ornithine-L-asparate on
patients with and without TIPS undergoing glutamine challenge: a double blind, placebo
controlled trial. Gut 2000; 47:571-574.

Staedt U, Leweling H, Gladisch R, Kortsik C, Hagmuller E, Holm E. Effects of ornithine
aspartate on plasma ammonia and plasma amino acids in patients with cir-rhosis. A double-
blind, randomized study using a four-fold crossover design. J Hepatol 1993; 19(3): 424-430.
Fehér J, Lang I, Gogl A et al. Effect of ornithineaspartate infusion on elevated serum ammonia
concentration in cirrhotic patients - results of a randomized, placebo-controlled double-blind
multicentre trial. Med Sci Monit 1997; 3(5):669-673

Kircheis G, Wettstein S, Dahl S., Haussinger D. Clinical efficacy of L-ornithine-L-aspartate in

the management of hepatic encephalopaty.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Hepa-Merz® é um medicamento a base de L-ornitina-L-aspartato, uma mistura de aminoacidos (L-

ornitina e L-aspartato):
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L-ornitina L-aspartato

O principio ativo de Hepa-Merz®, seja como concentrado para a solugdo destinada a perfusdo ou como

granulado, é o aspartato de ornitina, conhecido internacionalmente como a L-ornitina-L-aspartato ou

simplesmente Lola, que é o sal dos amino4cidos naturais ornitina e aspartato.

Propriedades Farmacodinamicas:

Por meio de um mecanismo ativador dos substratos, ambas as substancias estimulam o ciclo da ureia no

figado, por meio do qual a aménia é metabolizada em ureia, e a sintese de glutamina no figado, nos

musculos e no cérebro.
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A sintese de ureia se da nos hepatécitos periportais. Nessas células, a ornitina serve tanto como ativador

da enzima carbamoil-fosfato-sintase, como substrato na sintese de ureia. A sintese de glutamina é
localizada nos hepatdcitos perivenosos. Especialmente em condi¢Bes patoldgicas, aspartatos e outros
dicarboxilatos, incluindo produtos do metabolismo da ornitina, sdo absorvidos nessas células e usados na
ligacdo da aménia na forma de glutamina.

Sob condicdes fisioldgicas, ornitina e aspartato ndo sdo produtos limitantes para a sintese de ureia.
Estudos em animais sugerem que o efeito redutor de aménia de Hepa-Merz® é causado pelo aumento da
sintese de glutamina. Estudos clinicos demonstraram um aumento do quociente aminoécidos de cadeia

ramificada/ aminoécidos aromaticos.

Propriedades Farmacocinéticas:
L-ornitina-L-aspartato é rapidamente absorvido e transformado em ornitina e aspartato. Ambos 0s
aminoacidos possuem répida eliminagdo (pelos rins) e meia vida de 0,3-0,4 horas. Uma fracdo de

aspartato é recuperada na urina na forma inalterada.

4. CONTRA-INDICACOES

N&o deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia a algum dos componentes da férmula.
Insuficiéncia renal grave (pode-se tomar como referéncia o valor sérico da creatinina superior a 3 mg/100
ml).

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absor¢cdo de glicose
galactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar Hepa-Merz®, verifique se o paciente possui alguma alteragao renal.

Gravidez — N&o foram realizados estudos com Hepa-Merz® em mulheres gravidas ou em animais. A
ornitina € um aminoécido ndo-essencial que normalmente esta envolvido na formacdo da ureia. Nao
foram encontradas evidéncias de problemas de fertilidade ou dano fetal em estudos conduzidos com
coelhos e camundongos em doses 12 vezes superiores aquelas indicadas em humanos. A administracdo de
Hepa-Merz® nesses casos deve ser evitada e, em casos em que o tratamento for considerado necessario, o
risco-beneficio deve ser avaliado.

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

Lactacdo e pediatria - Até o momento, ndo se sabe se Hepa-Merz® é excretado no leite materno.
Também ndo sdo conhecidos os efeitos do seu uso em criancas. Nesses 0 risco-beneficio deve ser
avaliado.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo

da lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
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Geriatria — Até 0 momento, ndo se conhecem precaugdes e adverténcias especificas para 0 uso em

idosos.

Insuficiéncia renal/ hepatica — Nao deve ser utilizado por pacientes com insuficiéncia renal grave
(doenca renal).

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

Atencdo: Contém frutose (tipo de aclicar) abaixo de 0,25g/envelope.
Atencdo: Contém o corante amarelo crepusculo.
Contém ciclamato de sodio (edulcorante).

Contém sacarina sodica (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram relatados casos de interacfes medicamentosas ou alimentares.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricag&o.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Depois de preparado, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Caracteristica:

GRANULADO: granulado heterogéneo de cor laranja/ branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Uso oral. O contetdo do envelope deverd ser dissolvido em bastante liquido (por exemplo, em um copo
de 4gua, suco ou chéa frio) e tomado durante ou apds as refeicbes. ApGs o preparo, recomenda-se 0
consumo imediato.

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

Recomendamos que a dose néo ultrapasse 6 envelopes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo incomum (> 0,1% e < 1%): transtornos gastrintestinais como nauseas, dor de estomago,
voémitos, flatuléncia e diarreia.

Reac¢do muito rara (< 0,01%): dor nos membros (bragos e pernas).
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Esses transtornos geralmente ndo requerem descontinuacdo do tratamento e desaparecem com a reducéo

da dose

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

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

E recomendado tratamento de suporte nos casos de superdosagem.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO
Registro — 1.0974. 0162

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:

Eurofarma Laboratorios Ltda

Rodovia Pres. Castelo Branco, Km 35,6 n° 3.565
Itapevi — SP CEP 06696-000

Fabricado e distribuido sob licenca de Merz Therapeutics GmbH, Frankfurt/Alemanha
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Histdrico de alteracdes do texto de bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacédo que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersGes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
VP
3. Quando néo
devo usar este
medicamento?
4. O que devo
10454 - saber antes de 06 G/G
Notfcagio de medicamento? GRAN SOL
10/12/2025 -- Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS CT 10 ENV
de Bula— RDC AL PLAS PE
60/12 VPS X5G
4. Contra-
indicacbes
5. Adverténcias e
precaucdes
Dizeres legais
10454 - 0,6 G/G
ESPECIFICO — GRAN SOL
Notificacdo de . .
25/10/2022 4862079/22-9 Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS CT 10 ENV
de Bula— RDC AL PLAS PE X
60/12 5G
Biolab Sanus
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10454 —
ESPECIFICO - 0,6 G/G GRAN
Notificacdo de VPS: CT 10 ENV
15/04/2021 1447042/21-0 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes Adversas VPS AL POLIET X
de Bula— RDC 5G
60/12
10454 - VP: 6. Como
ESPECIFICO — devo usar este 0,6 G/G GRAN
Notificacdo de medicamento?/Di CT 10 ENV
- x N/A N/A N/A N/A .
28/05/2015 0471178/15-5 Alteracdo de Texto zeres Legais VPIVPS AL POLIET X
de Bula— RDC VPS: 8. Posologia 5G
60/12 e Modo de Usar
VP: Padronizacéo
de termos/ “4. O
que devo saber
10454 - antes de usar este
p i 2
ESPECIFICO — n;‘;;i?ﬁ‘;g;is/ 0,6 G/G GRAN
) Notificacdo de ) CT 10 ENV
17/11/2014 1032958/14-7 Alterago de Texto N/A N/A N/A N/A V_PS. ) (VP/IVPS) AL POLIET X
de Bula— RDC Padronizacédo de 5G
60/12 termos/ ““1.
Indicagdes™/ “5.
Adverténcias e
Precaugdes”/
Dizeres Legais
10461 -
ESPECIFICO - ]
30/06/2014 | 0513427/14-7 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio inicial | (vP/vps) | INJETAVEL
5G/10ML
Texto de Bula —
RDC 60/12
Biolab Sanus
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Biolab Sanus Farmacéutica Ltda
aspartato de ornitina
Solucéo injetavel

0,5g9/mL



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 COMPOSICAO:

Infuséo

(solucdo injetavel)

Cada ampola contém:

aspartato de Orniting ..........ccccceevevvie e 59

Excipiente: agua para injecao.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Utilizado no tratamento de hiperamonemia produzida por doencas hepéticas agudas e crénicas, como por
exemplo: cirrose hepatica, esteatose hepatica, hepatite, especialmente para a terapia de transtornos

mentais incipientes (pré-coma) ou complicagdes neuroldgicas (encefalopatia hepética).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia clinica de Hepa-Merz® (L-ornitina- L-aspartato) nas hepatopatias foi amplamente examinada
e descrita por meio de observages terapéuticas e estudos clinicos.

Nessas investigacdes, administrou-se Hepa- Merz® em infuséo, por via oral e tambhém em combinagéo, a
pacientes com insuficiéncia hepética leve, moderada ou grave. Em geral, a causa da alteragdo funcional
era cirrose hepatica, mas também foram incluidos pacientes com outras hepatopatias. A duragdo
documentada dos estudos oscilou entre alguns dias e varios anos.

Durante os ultimos anos, realizaram-se estudos clinicos sobre a eficicia e a tolerabilidade de Hepa-
Merz® (L-ornitina-L-aspartato), segundo os avancos metodolégicos gerais de pesquisa clinica e da
medicina baseada em evidéncias. Entre outros avangos metodoldgicos, encontram-se principalmente
critérios como o controle por placebo, condi¢do duplo-cega, distribuicdo randomizada do tratamento,
inclusdo de um nimero suficiente de casos segundo estimativa de tamanho da amostra, respeito as normas
de boas préticas clinicas, etc. Desta forma pdde-se comprovar que o tratamento com Hepa-Merz® (L-

ornitina-L-aspartato) cumpre claramente as exigéncias da medicina baseada em evidéncias

Biolab Sanus Hepa-Merz (profissional) - 12/2025



Referéncias:

e Gringreiff K, Lambert-Baumann J. Wirksamkeit von L-Ornithin-L-Aspartat-Granulat bei
chronischen Lebererkrankungen. Ergebnisse einer Anwendungsbeobachtung bei 1167 Patienten.
Med Welt 2001; 52: 219-226.

e Kircheis G, Nilius R, Held C et al. Therapeutic efficacy of L-ornithine-L-aspartate infusions in
patients with cirrhosis and hepatic encephalopathy: results of a placebo-controlled, double-blind
study. Hepatology 1997; 25(6):1351-1360.

e Rees CJ, Oppong K, Mardinie H Al, Hudson M, Record CO. Effect of L-ornithine-L-asparate on
patients with and without TIPS undergoing glutamine challenge: a double blind, placebo
controlled trial. Gut 2000; 47:571-574.

e Staedt U, Leweling H, Gladisch R, Kortsik C, Hagmuller E, Holm E. Effects of ornithine
aspartate on plasma ammonia and plasma amino acids in patients with cir-rhosis. A double-
blind, randomized study using a four-fold crossover design. J Hepatol 1993; 19(3): 424-430.

e Fehér J, Lang I, Gogl A et al. Effect of ornithineaspartate infusion on elevated serum ammonia
concentration in cirrhotic patients - results of a randomized, placebo-controlled double-blind
multicentre trial. Med Sci Monit 1997; 3(5):669-673

e Kircheis G, Wettstein S, Dahl S., Haussinger D. Clinical efficacy of L-ornithine-L-aspartate in
the management of hepatic encephalopaty.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Hepa-Merz® é um medicamento & base de L-ornitina-L-aspartato, uma mistura de aminoéacidos (L-

ornitina e L-aspartato):
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L-ornitina L-aspartato

O principio ativo de Hepa-Merz®, seja como concentrado para a solucdo destinada a perfuséo ou como
granulado, é o aspartato de ornitina, conhecido internacionalmente como a L-ornitina-L-aspartato ou

simplesmente Lola, que é o sal dos aminoacidos naturais ornitina e aspartato.

Propriedades Farmacodinamicas:

Por meio de um mecanismo ativador dos substratos, ambas as substéncias estimulam o ciclo da ureia no
figado, por meio do qual a ambnia é metabolizada em ureia, e a sintese de glutamina no figado, nos
musculos e no cérebro.

A sintese de ureia se da nos hepatécitos periportais. Nessas células, a ornitina serve tanto como ativador

da enzima carbamoil-fosfato-sintase, como substrato na sintese de ureia. A sintese de glutamina é
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localizada nos hepatdcitos perivenosos. Especialmente em condi¢es patoldgicas, aspartatos e outros
dicarboxilatos, incluindo produtos do metabolismo da ornitina, sdo absorvidos nessas células e usados na
ligacdo da amonia na forma de glutamina.

Sob condigdes fisioldgicas, ornitina e aspartato ndo sdo produtos limitantes para a sintese de uréia.
Estudos em animais sugerem que o efeito redutor de aménia de Hepa-Merz® é causado pelo aumento da
sintese de glutamina. Estudos clinicos demonstraram um aumento do quociente aminoécidos de cadeia

ramificada/ aminoacidos aromaticos.

Propriedades Farmacocinéticas:
L-ornitina-L-aspartato é rapidamente absorvido e transformado em ornitina e aspartato. Ambos os
aminoacidos possuem rapida eliminagdo (pelos rins) e meia vida de 0,3-0,4 horas. Uma fracdo de

aspartato é recuperada na urina na forma inalterada.

4. CONTRA-INDICACOES
Nado deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia a algum dos componentes da formula.
Insuficiéncia renal grave (pode-se tomar como referéncia o valor sérico da creatinina superior a 3 mg/100

ml).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar Hepa-Merz®, verifique se o paciente possui alguma alteragao renal.

Gravidez — Ndo foram realizados estudos com Hepa-Merz® em mulheres gravidas ou em animais. A
ornitina € um aminoacido ndo-essencial que normalmente esta envolvido na formacdo da ureia. A
administracdo de uma infusdo de ornitina em ovelhas prenhas causou um aumento do horménio de
crescimento (GH) no plasma e de lactogénio placentéario (LP). Em contraste, a infusdo de ornitina quando
administrada diretamente no feto ndo causou nenhuma mudanca significativa nas concentragdes de GH ou
LP. Ndo existem dados suficientes para avaliar se esses achados possuem alguma relevancia clinica em
humanos. Nenhum estudo foi realizado com arginina em mulheres gravidas e ndo existem relatos de uso
durante a gravidez. Ndo foram encontradas evidéncias de problemas de fertilidade ou dano fetal em
estudos conduzidos com coelhos e camundongos em doses 12 vezes superiores aquelas indicadas em
humanos. A administracdo de Hepa-Merz® nesses casos deve ser evitada e, em casos em que o
tratamento for considerado necessario, o risco-beneficio deve ser avaliado.

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

Lactacdo e pediatria - Até o momento, ndo se sabe se Hepa-Merz® é excretado no leite materno.
Também ndo sdo conhecidos os efeitos do seu uso em criangas. Nesses 0 risco-beneficio deve ser
avaliado.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacgéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Geriatria — Até 0 momento, ndo se conhecem precaucdes e adverténcias especificas para 0 uso em

idosos.
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Insuficiéncia renal/ hepatica — Ndo deve ser utilizado por pacientes com insuficiéncia renal grave

(doenca renal).

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até 0 momento, ndo foram relatados casos de interacdes medicamentosas ou alimentares.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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.
Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

Depois de preparado, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Caracteristica:

INFUSAOQ: ampola de vidro &mbar, contendo solucio limpida, amarelo-claro.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Uso intravenoso. Esse medicamento deve ser aplicado somente por profissional da satde qualificado.

Né&o deve ser administrado em artérias nem aplicado por via intramuscular.

Modo de uso

O contetdo das ampolas deve ser diluido em solucéo para infusdo imediatamente antes do uso. Durante a
infusdo, a concentracdo final ndo deve exceder o méaximo 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 e vomitos.

Ainda, por raz6es 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 solucdes convencionais de infusdo, como por exemplo soro
fisiologico 0,9%, soro glicosado, ringer lactato, pois ndo foram observadas peculiaridades em relacéo a
miscibilidade.

Biolab Sanus Hepa-Merz (profissional) - 12/2025



Recomendamos o uso geral de até 4 ampolas diarias. Dependendo da recomendacdo médica esta dose
poderé ser alterada.
No caso de transtorno mental incipiente (pré-coma) ou obnublagdo mental (coma), até 8 ampolas durante

24 horas, dependendo do grau de gravidade.
Administracdo de altas doses de Hepa-Merz® requer monitoramento dos niveis de uréia sérica e na urina.

NECESSARIO ADQUIRIR AGULHAS
A escolha do dispositivo de puncdo (agulha, scalp ou cateter) deve seguir a pratica clinica habitual e

protocolos institucionais, garantindo acesso venoso adequado para administracdo intravenosa

9. REACOES ADVERSAS

Reacéo incomum (> 0,1% e < 1%): nduseas.

Reacdo rara (> 0,01% e < 0,1%0): vOmitos.

Esses transtornos geralmente ndo requerem descontinuacdo do tratamento e desaparecem com a reducéo

da dose ou reducdo da velocidade e fluxo de infuséo.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

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

E recomendado tratamento de suporte nos casos de superdosagem.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como

proceder.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO

Registro — 1.0974. 0162

Registrado e produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Fabricado e distribuido sob licenca de Merz Therapeutics GmbH, Frankfurt/Alemanha
O
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Histdrico de alteracdes do texto de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacédo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
VP
4. O que devo saber
antes de usar este
i ?
10454 - 6. Como dovo war
ESPECIFICO - este medicamento? 0,5 G/ML SOL
Notificacdo de . . INJ CT 5 AMP
10/12/2025 - Alteraco de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS VD AMB X 10
VPS
de Bula - RDC 5. Adverténcias e ML
60/12 ' ~
precaucdes
8. Posologia e Modo
de Usar
Dizeres legais
10454 -
ESPECIFICO — 0,5 G/ML SOL
Notificacdo de . . INJ CT 5 AMP
06/08/2025 1011771/25-0 Alteraco de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS VD AMB X 10
de Bula— RDC ML
60/12
0,5 G/ML SOL
INJ CT 5 AMP
10454 -
ESPECIFICO - VD AMB X 10
Notificacdo de . . ML
25/10/2022 4862079/22-9 x N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12
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10454 -

ESPECIFICO — 0,5 G/ML SOL
Notificacdo de VPS: INJ CT 5 AMP
15/04/2021 1447042/21-0 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes Adversas VPS VD AMB 10
de Bula— RDC ML
60/12
10454 - VP: 6. Como devo
I?\lscl)DthicéLFg%?je_ medicau;EZ;fgg?Dizere 0,6 GIG GRAN
28/05/2015 0471178/15-5 1cag N/A N/A N/A N/A ; VP/VPS | CT 10 ENV AL
Alteracéo de Texto s Legais POLIET X5G
de Bula— RDC VPS: 8. Posologia e
60/12 Modo de Usar
VP: Padronizacdo de
termos/ “4. O que
devo saber antes de
10454 - usar este
17/11/2014 | 1032958/14-7 1cag N/A N/A N/A N/A : gas (VP/VPS) | CT 10 ENV AL
Alteracéo de Texto VPS: Padronizacéo POLIET X5G
de Bula— RDC de termos/ “1.
60/12 Indicagdes™/ “5.
Adverténcias e
Precaucdes”/ Dizeres
Legais
10461 -
ESPECIFICO - ;
30/06/2014 | 0513427/14-7 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio inicial (VPIVPS) 'NJSEGT/Q\(E'-
Texto de Bula —
RDC 60/12
Biolab Sanus Hepa-Merz (profissional) - 12/2025




