Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

HepaBesch®

Hartkapseln

Wirkstoff: Mariendistelfrlichte-Trockenextrakt mit 83 mg Silymarin

Abschnitt 4.

Arzt.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e Wenn keine Besserung eintritt oder Sie sich gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist HepaBesch und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von HepaBesch beachten?

2.1 Nicht einnehmen

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

2.3 Wechselwirkungen

2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen
. Wie ist HepaBesch einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist HepaBesch aufzubewahren?

oo W

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist HepaBesch und wofiir wird
es angewendet?

Was ist HepaBesch?
HepaBesch ist ein pflanzliches Arzneimittel,
das bei Lebererkrankungen eingesetzt wird.

Wofiir wird es angewendet?

HepaBesch wird zur unterstlitzenden Be-

handlung angewendet:

¢ bei chronisch-entzindlichen
Lebererkrankungen

e bei Leberzirrhose

e und bei toxischen (durch Lebergifte
verursachten) Leberschaden

HepaBesch ist nicht zur Behandlung von
akuten Vergiftungen bestimmt.

Untersuchungen fir eine allgemeine Empfeh-
lung flr diese Altersgruppe vorliegen.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zur Anwendung von HepaBesch wéhrend
der Stillzeit liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Es sollte deshalb in der
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

\ 2.3 Wechselwirkungen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von HepaBesch beachten?

\ 2.1 Nicht einnehmen

Sie diirfen HepaBesch nicht einnehmen

e wenn Sie allergisch gegen Mariendistel-
frichte und/oder andere Korbblutler so-
wie einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

e in der Schwangerschaft

e zur Behandlung akuter Vergiftungen

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmafB-
nahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der

Einnahme erforderlich?

e Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn
Sie an einer Lebererkrankung leiden oder
in der Vergangenheit an einer Leber-
erkrankung gelitten haben. In diesen Féllen
halten Sie bitte Riucksprache mit |hrem
Arzt, bevor Sie HepaBesch einnehmen.

¢ Bei Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Haut-
verfarbung, Gelbfarbung des Augenweil3)
soll ein Arzt aufgesucht werden.

Die Behandlung mit einem Arzneimittel er-
setzt nicht die Vermeidung der die Leber
schadigenden Ursachen (z. B. Alkohol).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Geben Sie HepaBesch Kindern nur nach
Rucksprache mit dem Arzt, da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen oder

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig be-
einflussen, so dass ihre Wirkung dann
starker oder schwécher ist als gewoéhnlich.
Wechselwirkungen von HepaBesch mit an-
deren Medikamenten sind zwar bisher nicht
belegt, jedoch nicht ausgeschlossen. Bitte
informieren Sie deshalb lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Durch Besserung der Leberfunktion unter
der Einnahme von HepaBesch kann die
Verstoffwechselung von anderen gleichzeitig
eingenommenen  Arzneimitteln  verandert
werden, so dass gegebenenfalls die Do-
sierung angepasst werden muss.

Bei gleichzeitiger Einnahme von HepaBesch
und Amiodaron (Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstérungen) ist nicht ausgeschlossen,
dass die antiarrythmische Wirkung von
Amiodaron verstarkt wird.

Wechselwirkungen mit  Nahrungsmitteln
oder Getrénken sind nicht bekannt.

2.4 Hinweise zu sonstigen Bestand-
teilen

Dieses Arzneimittel enthalt Milchzucker
(Lactose). Wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie an einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden, dann nehmen
Sie HepaBesch bitte erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein.




\ 3. Wie ist HepaBesch einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis flir Erwachsene:

2-mal taglich 2 Hartkapseln

Einzeldosis

2 Hartkapseln HepaBesch (entsprechend
166 mg Silymarin)

Tagesgesamtdosis

4 Hartkapseln HepaBesch (entsprechend
332 mg Silymarin)

Nehmen Sie die Kapseln am besten nach
dem Frihstick und nach dem Abendessen
unzerkaut ein. Trinken Sie dazu ausreichend
FlUssigkeit, vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser,
dann Iasst sich die Kapsel leichter schlucken.
Nehmen Sie die Kapseln nicht im Liegen ein.

Wie lange diirfen Sie HepaBesch
einnehmen?

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet |hr
behandelnder Arzt. Sollten Ihre Beschwerden
danach noch fortbestehen, suchen Sie bitte
Ihren Arzt auf.

Bitte sprechen Sie auch dann mit lhrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von HepaBesch zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge HepaBesch
eingenommen haben als Sie sollten,
kénnen die beschriebenen Nebenwirkungen
in verstdrktem MaBe auftreten. Bei Ver-
dacht auf eine Uberdosierung mit HepaBesch
versténdigen Sie bitte Ihren Arzt. Vergiftungs-
erscheinungen sind bisher nicht beobachtet
worden.

Wenn Sie die Einnahme von HepaBesch
vergessen haben, nehmen Sie danach
nicht die doppelte Menge ein, sondern fah-
ren Sie mit der Einnahme so fort, wie es in
dieser Packungsbeilage angegeben ist oder
von lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von HepaBesch
abbrechen, koénnen lhre urspriinglichen
Beschwerden wieder auftreten. Unabhan-
gig davon sind bisher beim Absetzen des
Medikaments keine negativen Erscheinun-
gen beschrieben worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Selten (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000)
werden Magen-Darm-Beschwerden wie z. B.
Ubelkeit oder eine leicht abfiihrende Wirkung
beobachtet.

Sehr selten (bei weniger als 1 Behandel-
ten von 10.000) koénnen Uberempfindlich-
keitsreaktionen, z. B. Hautausschlag, Atem-
not oder Juckreiz auftreten.

Wenn bei Ihnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen auftreten, nehmen Sie HepaBesch
nicht weiter ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

| 5. Wie ist HepaBesch aufzubewahren? |

Aufbewahrungsbedingungen

¢ Arzneimittel flr Kinder unzugénglich
aufbewahren.

e Fir dieses Arzneimittel sind keine
weiteren besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Haltbarkeit
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels
ist auf der Faltschachtel und der

Durchdriickpackung nach <Verwendbar
bis> (<Verw.bis>) aufgedruckt. Sie dirfen
das Arzneimittel nach diesem Datum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im
Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was HepaBesch enthalt

e Der Wirkstoff ist ein Trockenextrakt
aus Mariendistelfrlichten (25-40 : 1);
entspricht 83 mg Silymarin, berechnet als
Silibinin (HPLC);Auszugsmittel: Aceton.

1 Hartkapsel enthalt 150 - 163 mg dieses
Extrakts.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Cellulosepulver, Eisen(lll)-Hydroxidoxid,
Eisen(ll, Ill)-oxid (E 172), Gelatine,
Gereinigtes Wasser, Indigocarmin (E 132),
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat,
Maltodextrin, Natriumdodecylsulfat,
Titandioxid (E 171)

Wie HepaBesch aussieht und Inhalt der
Packung

Die Hartkapseln sind zweifarbig, dunkelgrin-
beige. Sie sind in Durchdrlckstreifen ver-
packt, die in Faltschachteln eingeschoben
sind.

Es gibt Packungen mit 30, 36, 50, 60, 90,
100 und 120 Hartkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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