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Hepar-SL® 640 mg

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS wicht unter 44 kg nicht angewendet wer- dienen von Maschinen wurden mit Hepar-
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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Hepar-SL® 640 mg

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette Hepar-SL® 640 mg enthélt:
640 mg Trockenextrakt aus Artischocken-
blattern 4-6:1, Auszugsmittel: Wasser

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 226 mg Lactosemonohydrat und
maximal 0,62 mg Phospholipide aus Soja-
bohnen (als Lecithin) pro Tablette

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Grine Filmtabletten mit einer Schmuckrille.

KLINISCHE ANGABEN

Verdauungsstérungen (dyspeptische Be-
schwerden), besonders bei funktionellen
Stérungen des ableitenden Gallensystems.
Hepar-SL® 640 mg wird angewendet bei
Erwachsenen und Heranwachsenden ab
12 Jahren (ab einem Korpergewicht von
44 kg).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren (ab einem Korpergewicht von
44 kg) nehmen 2-mal taglich 1 Filmtablette
ein.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschréankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren und Jugendlichen mit einem Koérperge-
wicht unter 44 kg wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten zu den Hauptmahlzeiten
unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (vor-
zugsweise ein Glas Wasser) einnehmen.

Die Anwendungsdauer richtet sich nach
dem Verlauf der Beschwerden.

Das Absetzen von Hepar-SL® 640 mg ist in
der Regel unbedenklich.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
und/oder andere Korbblltler, Soja, Erd-
nuss oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

e Gallenerkrankungen, wie z. B. Verschluss
oder Entziindung der Gallenwege, Gal-
lensteinleiden

e | ebererkrankungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Hepar-SL® 640 mg bei
Kindern unter 12 Jahren und Jugendlichen
mit einem Korpergewicht unter 44 kg lie-
gen keine ausreichenden Untersuchungen
vor. Es soll daher bei Kindern unter 12 Jah-
ren und Jugendlichen mit einem Koérperge-
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den.

Bei gleichzeitiger Gabe von Hepar-SL®
640 mg kann die Wirksamkeit von Antiko-
agulantien vom Cumarin-Typ (Phenprocou-
mon, Warfarin) abgeschwéacht sein. Daher
sollten bei gleichzeitiger Einnahme engma-
schig Kontrollen der Gerinnungsparameter
vor allem zu Beginn und nach Beendigung
der Einnahme erfolgen, um die Dosis der
blutgerinnungshemmenden Medikamente
anpassen zu kénnen.

In der Gebrauchsinformation werden Pa-
tienten, die Hepar-SL® 640 mg und gleich-
zeitig Arzneimittel mit einem dieser Wirk-
stoffe einnehmen, aufgefordert, ihren Arzt
aufzusuchen.

Bei Beschwerden, die langer als 1 Woche
andauern oder regelmaBig wiederkehren,
sollte, wie bei allen unklaren Beschwerden,
ein Arzt aufgesucht werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Hepar-SL® 640 mg nicht
einnehmen.

Hepar-SL® 640 mg enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Gabe von Hepar-SL®
640 mg kann die Wirksamkeit von Antiko-
agulantien vom Cumarin-Typ (Phenprocou-
mon, Warfarin) abgeschwécht sein.
Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln wurden mit Hepar-
SL® 640 mg nicht durchgeflihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Extrakten aus Artischocken-
blattern bei Schwangeren vor. Es liegen
keine ausreichenden tierexperimentellen Stu-
dien in Bezug auf eine Reproduktionstoxizi-
tat vor (s. Abschnitt 5.3). Die Anwendung von
Hepar-SL® 640 mg wahrend der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
dem Wirkstoff und/oder deren Metabolite in
die Muttermilch Ubergehen. Ein Risiko fur
das Neugeborene/Kind kann nicht ausge-
schlossen werden. Hepar-SL® 640 mg soll
wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Fertilitat

Es liegen keine Untersuchungen mit Hepar-
SL® 640 mg zur Beeinflussung der Fort-
pflanzungsfahigkeit vor (s. Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher ist kein Einfluss bekannt. Untersu-
chungen zu Auswirkungen auf die Ver-
kehrsféhigkeit und die Fahigkeit zum Be-

SL® 640 mg nicht durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar):

Leichte Durchfélle mit typischer Begleit-
symptomatik (z.B. Bauchkrampfe) sowie
Oberbauchbeschwerden,  Ubelkeit und
Sodbrennen

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar):

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Exan-
theme)

Phospholipide aus Sojabohnen kénnen
sehr selten allergische Reaktionen hervor-
rufen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Hepar-SL® 640 mg
nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen mit Zubereitungen aus Arti-
schockenblattern sind bisher nicht bekannt
geworden. Mdglicherweise treten die auf-
gefuhrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

Bei Einnahme gréBerer Mengen von Hepar-
SL® 640 mg sollte ein Arzt benachrichtigt
werden, der Uber gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden kann.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Arzneimittel bei Verdauungsbeschwer-
den

ATC-Code: AO5AP03

Préparatespezifische pharmakologische Un-
tersuchungen liegen nicht vor.
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten zu Artischocken-
blatterextrakt sind unvollstéandig. Aufgrund
der langjahrigen medizinischen Anwendung
liegt eine genligend nachgewiesene An-
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wendungssicherheit am Menschen vor.
Untersuchungen zur Genotoxizitat, Karzi-
nogenitdt und Reproduktionstoxizitédt des
Wirkstoffes wurden nicht durchgefuihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maisstarke, Lactose-Monohydrat, mikrokris-
talline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur) [pflanzlich], Polyvinylalkohol,
Talkum, Titandioxid (E 171), Chinolingelb
(E 104), Brillantblau FCF (E 133), Phospho-
lipide aus Sojabohnen, Xanthangummi
6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.
Im Originalbehéltnis aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackungen

PackungsgroBen:
20 Filmtabletten
50 Filmtabletten
100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1
50670 Koéin

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul.-Nr.: 92617.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
22. Februar 2016
Datum der Verlangerung der Zulassung:
01. Dezember 2022
10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Freiverkauflich

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022208-89732
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