CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEPATOSAN fix, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka 2,0 g zawiera:

Taraxacum officinale F.H.Wigg., herba cum radice (ziele i korzenh mniszka lekarskiego) 0,7¢
Cynara scolymus L., herba (ziele karczocha) 0449
Mentha x piperita L., folium (lis¢ migty pieprzowe;j) 0449
Achillea millefolium L., herba (ziele krwawnika) 0,3¢
Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca) 0,2¢

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wylgcznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu. Napar z mieszanki
stosuje si¢ tradycyjnie jako $rodek zwigkszajacy wydzielanie zotci.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny do tradycyjnego stosowania w niestrawnosci i niedostatecznym
wydzielaniu zoétci. Produkt leczniczy stosuje sie w przypadku dolegliwo$ci przy prawidtowym stolcu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne

Doro$li i mtodziez od 12 lat: 2 saszetki ziot zala¢ 1 szklankg wrzacej wody, naparzac przez ok.
15 minut i przecedzi¢. Pi¢ 3 razy dziennie pomi¢dzy positkami po 1 szklance zawsze swiezo
przygotowanego naparu.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.3 i 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania).

Czas stosowania:
Jesli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 2-3 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, mentol lub inne ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae),
dawniej ztozonych (Compositae).

Niedrozno$¢ drog zotciowych, kamica pecherzyka zétciowego, zapalenie watroby, choroby watroby,
czynna choroba wrzodowa i inne choroby drog zétciowych, niedroznosé jelit.

Bole brzucha o nieustalonej przyczynie.

Dzieci ponizej 12 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku nieustapienia objawow w ciggu 2-3 dni od momentu rozpoczgcia stosowania produktu
leczniczego lub ich nasilenia si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ ziela krwawnika w sktadzie produktu leczniczego, spozywanie dawek
wigkszych niz zalecane moze wptywaé na jednocze$nie prowadzong terapi¢ lekami
przeciwzakrzepowymi oraz stosowanymi w niedoci$nieniu lub nadci$nieniu tetniczym.

Ze wzgledu na obecno$¢ mentolu, 0S0by z chorobg refluksowg powinny unikaé preparatow z migtg
pieprzowsa, z powodu mozliwoS$ci nasilenia si¢ objawow zgagi.

Ze wzgledu na zawartosc ziela dziurawca, u 0oso6b nadwrazliwych moze wystgpi¢ dziatanie
fotouczulajace. U 0sdb o jasnej karnacji skory podczas stosowania produktu leczniczego nie zaleca si¢
ekspozycji na $wiatto stoneczne i promieniowanie UV (solarium).

Ze wzgledu na zawartos¢ mniszka lekarskiego (ziele i korzen) nie nalezy stosowac U pacjentow z
niewydolno$cig nerek i/lub z cukrzycg i/lub z niewydolnoscia serca z powodu mozliwego wystapienia
hiperkaliemii.

Dzieci:

Stosowanie produktu u dzieci ponizej 12 lat nie zostato ustalone ze wzglgdu na brak odpowiednich
danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos¢ garbnikow istnieje mozliwos¢ tworzenia si¢ nieabsorbowalnych
kompleksow z zelazem. Nalezy rozdzieli¢ dwugodzinnymi odstepami czasowymi przyjmowanie
produktu leczniczego i preparatow z zelazem.

Obecnos¢ w sktadzie ziela dziurawca moze spowodowac ostabienie dziatania rownoczesnie
stosowanych lekow, np. przeciwcukrzycowych, przeciwwirusowych, doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, cyklosporyny, warfaryny, teofiliny, digoksyny, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
z tymi lekami.

Nie zaleca si¢ stosowania tacznie ze srodkami przeciwdepresyjnymi, ktére hamuja wychwyt zwrotny
serotoniny.

Ze wzgledu na zawartos¢ ziela dziurawca w produkcie pacjent przyjmujacy inne leki na recepte przed
zastosowaniem tego produktu powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czgsto$¢ nieznana:
- reakcje alergiczne




(ze wzgledu na zawarto$¢ ziela i korzenia mniszka lekarskiego 1 ziela karczocha)

Zaburzenia psychiczne:

Czestos¢ nieznana:

- niepokoj

(ze wzglgdu na zawartos$¢ ziela dziurawca).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto$¢ nieznana:

- bole w nadbrzuszu,

- bole brzucha,

- refluks zotadkowo-przetykowy,
- zgaga,

- wzdecia,

- biegunka ze skurczami brzucha,
- nudnosci

(ze wzgledu na zawarto$¢ ziela i korzenia mniszka lekarskiego, ziela karczocha, licia migty
pieprzowej, ziela dziurawca)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos¢ nieznana:

- skorne reakcje alergiczne

(ze wzgledu na zawarto$¢ ziela krwawnika i ziela dziurawca).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana:

- zmeczenie

(ze wzgledu na zawartos¢ ziela dziurawca).

U o0s6b z jasng karnacja podczas ekspozycji na intensywne promienie stoneczne mogg wystapi¢
objawy zblizone do poparzenia stonecznego (ze wzgledu na zawartos¢ ziela dziurawca).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono testow genotoksycznosci, kancerogennosci oraz wptywu na rozrodczosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki z wtokniny termozgrzewalne;j filtracyjnej. Saszetki umieszczone sg w kartoniku pokrytym
folia.

Zawartos$¢ opakowania: 20, 30 lub 40 saszetek po 2,0 g.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4076

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.03.1999 r.



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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