Wichtige Gebrauchsinformation, vor Anwendung aufmerksam lesen!

Lepales

Mariendisteldragees

Wirkstoff: Mariendistelfriichte-Trockenextrakt

Pflanzliches Arzneimitiel bei Lebererkrankungen

Hepatos Mariendisteldragees

Zusammensetzung:

1 iberzogene Tablette enthdlt: Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Trockenextrakt aus Mariendistelfriichten (26-45:1) 123,0 - 208,3 mg entsprechend 83,3 mg Silymarin (berechnet als Silibinin, HPLC)
Auszugsmittel: Ethylacetat

Sonstige Bestandteile: Carboxymethylstéirke-Natrium (Typ A), Glucosesirup, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesium-

stearat, Maisstdrke, mikrokristalline Cellulose, oxidativ modifizierte Maisstarke, Montanglykolwachs, Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, Povidon K25, Povidon
K30, Rizinussl, Sucrose (Saccharose), Schellack, Talkum, Titandioxid E 171, Eisenoxide und -hydroxide E 172, gereinigtes Wasser.

PackungsgroBen: 30 N1/60 N2/100 N3 /300 iiberzogene Tabletten zum Einnehmen.
Pflanzliches Arzneimittel bei Lebererkrankungen

Pharmazeutischer Unternehmer/Hersteller:
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG

In der Weiherwiese 1

D-55569 Nussbaum

Anwendungsgebiete:

Zur unterstitzenden Behandlung bei chronisch-entziindlichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose und toxischen [durch Leber-
gifte verursachten) Leberschéaden.

Das Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von akuten Vergiftungen bestimmt.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie ,Hepatos Mariendisteldragees” nicht anwenden?

Sie diirfen ,Hepatos Mariendisteldragees” nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Mariendistelfriichte oder andere Korb-
blitler sowie einen der sonsfigen Bestandteile des Arzneimittels einnehmen.

Was mijssen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Sie dirfen ,Hepatos Mariendisteldragees” in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Welche VorsichtsmaBBnahmen miissen beachtet werden?

Die Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die Vermeidung der die Leber schidigenden Ursachen (Alkohol). Bei Gelbsucht (hell- bis
dunkelgelbe Hautverfdirbung, Gelbfdrbung des AugenweiBes) soll ein Arzt aufgesucht werden.

Was missen Sie in der Stillzeit beachten?

Hepatos Mariendisteldragees” sollen wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung von ,Hepatos Mariendisteldragees” bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll des-
halb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Keine bekannt.

Dosierungsanleitung sowie Art und Daver der Anwendung:

Wie viel von ,Hepatos Mariendisteldragees” und wie oft soﬂten Sie ,Hepatos Mariendisteldragees” einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 3-4 mal taglich 1 uberzogene Tablette ,Hepatos Mariendisteldragees”
| (Mariendistelfrichteextrakt entsprechend 250 - 333 mg Silymarin) nach den Mahlzeiten ein.

Wie lange sollten Sie ,Hepatos Mariendisteldragees” anwenden?
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt. Sollten trotz der Einnahme von ,Hepatos Mariendisteldragees”
die Beschwerden fortbestehen, sollte der Arzt aufgesucht werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:

Was ist zu fun, wenn ,Hepatos Mariendisteldragees” versehentlich in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht beobachtet worden. .

Bei Uberdosierung kénnen die beschriebenen Nebenwirkungen in verstérktem MaBe auftreten. Bei Verdacht auf eine Uberdo-
sierung mit ,Hepatos Mariendisteldragees” verstindigen Sie bitte lhren Arzt.

Nebenwirkungen:

Wie alle Arzneimittel kann ,Hepatos Mariendisteldragees” Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr héufig  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1von 10, aber mehr als 1 von 100 Bshand
Gelegentlich  veniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behan |
Selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandslien

Sehr selten  weniger als 1 von 10 000, einschlieBlich Einzelfélle.

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von ,Hepatos Mariendisteldragees” aufireten? .

Selten werden Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. eine leicht abfihrende Wirkung beobachtet. Sehr selten kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag oder Atemnot, aufireten. Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker und ggf. zuscitzlich hrem Heilprakiiker mit.
Welche GegenmafBBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie lhren Arzt, damit er iGber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche Mafinahmen entscheiden kann.

Hinweise:
Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf Behdltnis und Umkarton angegebenen Verfalldatums nicht mehr angevsendet werden.

Arzneimittel: Stets vor Kindern geschitzt aufoewahren!
Nicht iiber 25°C lagern und den Inhalt vor Feuchtigkeit schitzen!
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Wir wollen lhnen einige Informationen zu diesem Préparat und Ihrer Erkrankung
geben:

Die Leber hat eine ganze Reihe wichtiger Aufgaben im Kérper. Sie bildet die Galle
und erméglicht dadurch die Fettverdauung im Diinndarm. Gleichzeitig ist sie das
wichtigste Stoffwechselorgan des Menschen und damit fir die Entgiftung und Aus-
scheidung schadlicher Stoffe (z.B. Alkohol) verantwortlich. AufBerdem verwertet
oder speichert die Leber Stoffe aus der Nahrung, wie Kohlenhydrate, EiweiBstoffe
und Fette. Alle diese Funktionen sind nur noch eingeschrankt verfigbar, wenn
die Leber in Form von Entziindungen (Hepatitis) oder Verfettung (Leberzirrhose)
geschadigt ist.

Der Wirkstoffkomplex aus der Mariendistel ( Silybum marianum), das sogenannte
Silymaorin, hat sich — gestitzt durch jahrzehntelange Forschung - als effektives
Mittel gegen Leberschéaden verschiedenster Ursache erwiesen. Dieser pflanzliche
Wirkstoff wird aus den Friichten der Mariendistel gewonnen und in Extrakten, wie
z. B. in ,Hepatos Mariendisteldragees”, angereichert.

Die therapeutische Wirksamkeit von Silymarin beruht auf zwei Prinzipien. Zum einen
stabilisiert es die Zellmembron der Leberzellen (Hepatozyten), so daB giftige Stoffe
nicht mehr in die Zellen eindringen kénnen. Zum anderen stimulierf es die Rege-
nerationsfGhiglkeit der Leber, d. h. es werden vermehrt neue Leberzellen gebildet.

Wir wiinschen lhnen eine gute Besserung!

lhr SSEPERC Team
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