N )iee:

Gebrauchsinformation

HEPAR-PASC’

Wirkstoff: MoEiendisielFrUchte—Trockenextrakt

Zusammensetzung: Eine Filmtablette enthdlt: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Trockenextrakt (20-35:1) aus
Mariendistelfriichten 135-152 mg entsprechend 83 mg Silymarin (berechnet als Silibinin, HPLC); Auszugsmittel:
Aceton. Sonstige Bestandteile: Crospovidon, Llactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum, Magnesiumstearat, Poly[butylmethacrylat-co-(2-dimethylaminoethyl) methacrylatco-methylmethacrylat] (1:2:1),
Titandioxid E 171; Indigocarmin, Aluminiumsalz E 132; Eisenoxidhydrat E 172; Eisenoxide und -hydroxide E 172.

Darreichungsform und Inhalt: Originalpackungen mit 20, 60 und 100 Filmtabletten, Bindelpackung mit 5 x 100
Filmtabletten.

Stoff- oder Indikationsgruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Lebererkrankungen.

Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und Herstellers: PASCOE pharmazeutische Préparate
GmbH, Schiffenberger Weg 55, D-35394 Giessen bzw. GroBempfénger-Postleitzahl D-35383 Giessen,
Tel. 0641/7960-0, Fax 0641/7960-109, e-mail: info@pascoe.de

Anwendungsgebiete: Zur unterstiitzenden Behandlung bei chronisch-entziindlichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose
und toxischen (durch Lebergifte verursachten) Leberschaden.
Das Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von akuten Vergiftungen bestimmt.

Gegenanzeigen: Wann diirfen Sie HEPAR-PASC® nicht anwenden?
Sie dirfen HEPAR-PASC® nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Mariendistelfriichte und/oder andere
Korbblitler sowie einen der sonstigen Bestandteile einnehmen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft beachten?
Sie dirfen HEPAR-PASC® in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Welche Vorsichtsnahmen miissen beachtet werden?

Die Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die Vermeidung der die Leber schadigenden Ursachen (Alkohol).

Bei Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Hautverfirbung, Gelbfarbung des AugenweiB) soll ein Arzt aufgesucht werden.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?
HEPAR-PASC® soll wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Zur Anwendung von HEPAR-PASC® bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden. :

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln: Keine bekannt.

Dosierungsanleitung: Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen 3-4 mal féglich 1 Filmiablette
HEPAR-PASC® (Mariendistelfriichteextrakt entsprechend 249-332 mg Silymarin) unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein.

Wie lange sollten Sie HEPAR-PASC® anwenden?
Uber die Daver der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt. Sollten trotz der Einnahme von HEPAR-PASC? die
Beschwerden fortbestehen, sollte der Arzt aufgesucht werden.
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Art und Daver der Anwendung:

Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit einnehmen.

Die Dauver der Anwendung ist prinzipiell nicht begrenzt.

Uber die Daver der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Anwendungsfehler und Uberdosierung: Was ist zu tun, wenn HEPAR-PASC® versehentlich in zu groBen Mengen
angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht beobachtet worden.

Bei Uberdosierung kénnen die beschriebenen Nebenwirkungen in verstarktem Mafle aufireten. Bei Verdacht auf eine
Uberdosierung mit HEPAR-PASC® verstidndigen Sie bitte lhren Arzt. - '

Nebenwirkungen: Wie alle Arzneimittel kann HEPAR-PASC® Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig mehr als 1 von 10 Behandelten :

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr as 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, einschlieBlich Einzelfdlle

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von HEPAR-PASC® auftreten?

Selten werden Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. eine leicht abfihrende Wirkung beobachtet.

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag oder Atemnot, auftreten. In diesem Falll
setzen Sie HEPAR-PASC® ab und informieren Sie lhren Arzt, damit er iber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche MaBnahmen entscheiden kann. ‘ ' ‘ ,
Sollten bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweis: Nach Ablauf des auf Durchdriickpackung und Faltschachtel angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.
Nicht iiber 25°C aufbewahren.

Datum der Fassung: 22.03.2004

Wirkungsweise: Die Leber hat nicht nur bei der Verdauung (Gallebildung) und dem Stoffwechsel der Eiweifie, Zucker
und Fette gréfte Bedeutung, sondern auch bei der Entgiftung von schédlichen Stoffen. Je nach dem Grad der
Schadigung wird die Leber in ihrer Funktion und leistung unterschiedlich stark eingeschrankt. Dabei werden
Strukturen und Funktionen einzelner Bestandteile der. Leberzellen veréndert. Es kann zu einer erhohten
Fetteinlagerung oder sogar zum Umbau des gesamten Lebergewebes kommen. -

Die Leistungsfihigkeit der Leber ist in hohem MaBe abhéngig von der Unversehrtheit ihrer Zellmembranen.

Das firr die pharmakologischen Wirkungen der Mariendistelfriichte verantwortliche Stoffgemisch, das Silymarin,
schiitzt die Leberzelle vor dem Eindringen unterschiedlichster Lebergifte und regt die Regenerationsféhigkeit des
Lebergewebes an. Die experimentell und auch klinisch beobachtete Beschleunigung der Leberzell-Regeneration nach
Gabe von Silymarin beruht auf einer Stimulierung der zellulgren EiweiBsynthese. Eine LeberzellRegeneration wird
bereits durch Konzentrationen bewirkt, die eine Zehnerpotenz niedriger liegen als die antitoxisch wirksamen Dosen
von Silymarin.

Klinischen Studien zufolge stabilisieren die Wirkstoffe der Mariendistel die Zellmembranen. Sie schitzen die Leber
vor schédigenden Einflissen und fordern die Regeneration bereits geschadigter Leberzellen.

HEPAR-PASC? ist daher geeignet, die Behandlung bei chronisch-entziindlichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose und
toxischen Leberschéden zu unterstiiizen.
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