Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e\Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

HEPA-Vibolex” MiP)

Brausepulver mit 5 g Ornithinaspartat

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Hepa-Vibolex® und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Hepa-Vibolex® beachten?
3. Wie ist Hepa-Vibolex® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Hepa-Vibolex® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hepa-Vibolex® und wofiir wird es angewendet?

Hepa-Vibolex® ist ein Lebertherapeutikum

Hepa-Vibolex® wird angewendet bei latenter und manifester hepatischer Enzephalopathie.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Hepa-Vibolex® beachten?

Hepa-Vibolex® darf nicht eingenommen werden

ewenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Ornithinaspartat oder einem der
sonstigen Bestandteile von Hepa-Vibolex® sind.

e wenn Sie unter einer Funktionsstorung der Niere leiden, die sich in Serumkreatininwerten
von > 3 mg/dl ausdrtickt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Hepa-Vibolex® ist erforderlich

Einnahme von Hepa-Vibolex® mit anderen Arzneimitteln

Es sind keine medikamentdsen und sonstigen Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt geworden.

Einnahme von Hepa-Vibolex® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Da der Genuss von Alkohol den Erfolg der Therapie stark beeintrachtigt, sollten Sie Alkohol
meiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit einer Anwendung von Hepa-Vibolex® in der Schwangerschaft ist nicht
belegt. Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Hepa-Vibolex® daher nur auf Anordnung
lhres Arztes einnehmen und nur nachdem dieser eine sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwagung
vorgenommen hat.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff aus Hepa-Vibolex® in die Muttermilch lbergeht.
Sie sollten daher wahrend der Stillzeit Hepa-Vibolex® nur auf Anordnung lhres Arztes
einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bedingt durch die Erkrankung kann auch unter der Therapie mit Hepa-Vibolex® die Fahigkeit
zum Fuhren von Kraftfahrzeugen und zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigt sein.
Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten
Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstlichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Hepa-Vibolex® enthéalt Natrium und Sorbitol
Ein Beutel enthalt 12 mmol (275 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten
miussen, sollten Sie dies berlcksichtigen.

Bitte nehmen Sie Hepa-Vibolex® erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Hepa-Vibolex® einzunehmen?

Nehmen Sie Hepa-Vibolex® immer genau nach Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Losen Sie bitte das Brausepulver in einem Glas Wasser auf und trinken Sie das Glas
vollstéandig aus. Dabei ist zu beachten, dass die Losung zunédchst aufschdumt und in klarem
Zustand gebrauchsfertig ist.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Nehmen Sie pro Tag 2mal 1-2 Beutel Hepa-Vibolex® (1-2 x 5 g Ornithinaspartat) ein. Pro
Tag sollen nicht mehr als 4 Beutel Hepa-Vibolex® (20 g Ornithinaspartat) eingenommen
werden.

Es empfiehlt sich eine Einnahme morgens und abends jeweils 1-2 Stunden nach den
Mahlzeiten.

Zur Dauer der Anwendung befragen Sie bitte Ihren Arzt.

Hinweis: Hepa-Vibolex® enthélt 700 mg Sorbitol pro Beutel. Bei Beachtung der
Dosierungsanleitung werden bis zu 2,8 g Sorbitol proTag zugefiihrt (entsprechend 0,24 BE).

Wenn Sie eine groRere Menge Hepa-Vibolex® eingenommen haben, als Sie sollten

Auch unter hoéherer Dosierung sind bei oraler Einnahme keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen bekannt. Daher sind bei Uberdosierung keine weiteren MaRnahmen
erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Hepa-Vibolex® vergessen haben

Verstandlicherweise ist bei unregelmaBiger Einnahme die Wirksamkeit von Hepa-Vibolex®
eingeschrankt.

Nehmen Sie jedoch nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern fiihren Sie die Anwendung unverandert fort.

Wenn Sie die Behandlung mit Hepa-Vibolex® abbrechen
Ein erneutes Auftreten der Beschwerden und damit eine Verschlechterung lhres Befindens
ist bei Unterbrechung bzw. vorzeitiger Beendigung derTherapie nicht auszuschliel3en.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Bei oraler Gabe und Einhaltung der empfohlenen Dosierungen sind keine Nebenwirkungen
zu erwarten.

Aufgrund des Gehaltes an Sorbitol kénnen bei der Anwendung von Hepa-Vibolex®
Magenbeschwerden (Magenverstimmung) und Durchfall auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Hepa-Vibolex® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nach Auflésen des Brausepulvers sollte die gebrauchsfertige Losung umgehend getrunken
werden. Auch vor Ablauf des Verfalldatums kann Hepa-Vibolex® nicht mehr anwendbar
sein, wenn die Beutel Uber einige Stunden geo6ffnet 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

Der Wirkstoff ist Ornithinaspartat.
1 Beutel Brausepulver enthalt 5 g Ornithinaspartat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Citronensdure, Saccharin-Natrium, Sorbitol, hochdisperses
Siliciumdioxid, Johannisbeer-Aroma.

Wie Hepa-Vibolex® aussieht und Inhalt der Packung

Hepa-Vibolex® ist ein weiles Brausepulver.

Hepa-Vibolex® ist in Packungen mit 10, 20, 30, 50 und 100 Beuteln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Vertrieb: Pharmazeutischer Unternehmer:
MIP Pharma GmbH Chephasaar GmbH

Kirkeler Stral3e 41 MihlstraBe 50

D-66440 Blieskastel D-66386 St. Ingbert

Tel.: 06842/ 9609-0

Fax: 06842/ 9609-355

Hersteller:

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Stral3e 41
D-66440 Blieskastel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2021.
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