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Fachinformation

A ARDEYPHARM

Ardeyhepan®

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Ardeyhepan®
105 mg
Uberzogene Tabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung
Wirkstoff:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

162,5-250 mg Trockenextrakt aus Marien-
distelfrlichten, gereinigt (20-35:1) ent-
sprechend 105 mg Silymarin, berechnet
als Silibinin (HPLC)

Auszugsmittel: Ethylacetat

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Sucrose, Lactose-Monohydrat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform

Uberzogene Tabletten

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Ardeyhepan® wird angewendet zur unter-
stitzenden Behandlung bei chronisch-
entzUndlichen Lebererkrankungen, Leber-
zirrhose und toxischen Leberschaden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren nehmen 2-mal taglich 1-2 Uber-
zogene Tabletten Ardeyhepan® (Marien-
distelfriichte-Trockenextrakt entsprechend
210-420 mg Silymarin) ein.

Art der Anwendung:

Ardeyhepan® ist mit ausreichend FlUssig-
keit einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Therapie richtet sich nach
dem Verlauf der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
und/oder andere Korbblitler oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Ardeyhepan® darf nicht in der Schwanger-
schaft eingenommen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das Arzneimittel ist nicht zur Behandlung
von akuten Vergiftungen bestimmt.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass die Arznei-
mitteltherapie nicht die Vermeidung der die
Leber schadigenden Ursachen (z.B. Alko-
hol) ersetzt und dass bei Anzeichen einer
Gelbsucht (hell- bis dunkelgelbe Hautver-
farbung, Gelbfarbung des Augenweiles) ein
Arzt aufgesucht werden soll.

Ardeyhepan® soll wegen nicht ausreichen-
den Untersuchungen bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.
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Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Galactose-Intoleranz, Lac-
tase-Mangel, Glucose-Galactose-Malabsorp-
tion oder Saccharase-Isomaltase-Mangel
sollten Ardeyhepan® nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ardeyhepan®
und Amiodaron ist nicht ausgeschlossen,
dass die antiarrhythmische Wirkung von
Amiodaron verstérkt wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Ardeyhepan® darf nicht in der Schwanger-
schaft eingenommen werden.

Ardeyhepan® soll wegen nicht ausreichen-
der Untersuchungen in der Stillzeit nicht
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig >1/10

Haufig >1/100-< 1/10
Gelegentlich | = 1/1000-< 1/100
Selten > 1/10.000-< 1/1000
Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar

Bei der Anwendung dieses Arzneimittels
werden selten gastrointestinale Beschwer-
den, wie z. B. eine leicht laxierende Wirkung,
beobachtet.

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, z. B. Hautausschlag oder Atem-
not, auftreten.

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-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen wurden bisher nicht beob-
achtet. Die beschriebenen Nebenwirkun-
gen konnen in verstarktem MaBe auftreten.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Arzneimittel bei Lebererkrankungen,
ATC-Code: A05BPO1

Silymarin wirkt tierexperimentell antagonis-
tisch gegenlber zahlreichen Leberschéadi-
gungsmodellen: Gifte des griinen Knollen-
blatterpilzes Phalloidin  und a-Amanitin,
Lanthaniden, Tetrachlorkohlenstoff, Galac-
tosamin, Thioacetamid sowie dem hepato-
toxischen Kaltblltervirus FVa.

Die Wirkung von Silymarin beruht auf zwei
Angriffspunkten bzw. Wirkungsmechanis-
men: Zum einen verandert Silymarin die
Struktur der auBeren Zellmembran der He-
patozyten derart, dass Lebergifte nicht in
das Zellinnere eindringen kdénnen, zum an-
deren stimuliert Silymarin die Aktivitat der
nucleolaren Polymerase A mit der Konse-
quenz einer gesteigerten ribosomalen Pro-
teinsynthese. Damit werden die Reparati-
onskapazitadt und die Regenerationsfahig-
keit der Leber erhoht.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Crospovidon, Mikro-
kristalline Cellulose, Cellulosepulver, Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Stearin-
saure (Ph.Eur.) [pflanzl.], Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzl.], Basisches Butylmetha-
crylat-Copolymer (Ph.Eur.), Sucrose, Tal-
kum, Calciumcarbonat, Arabisches Gummi,
Tragant, Chinolingelb, Indigocarmin, Titan-
dioxid, Montanglycolwachs, Rizinusél, Glu-
cose-Sirup (sprihgetrocknet).

Fir Diabetiker ist die Einnahme von einer
Uberzogenen Tablette Ardeyhepan® mit
0,02 BE anzurechnen.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Art des Behaltnisses:

Blister

PackungsgroBen:

20 Uberzogene Tabletten
60 Uberzogene Tabletten
100 Uberzogene Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

7. Inhaber der Zulassung

Ardeypharm GmbH
LoerfeldstraBBe 20

58313 Herdecke

Telefon: 0 23 30/977 677
Telefax: 0 283 30/977 697
E-Mail: office@ardeypharm.de
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Ardeyhepan®

A ARDEYPHARM

8. Zulassungsnummer(n)
6782787.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung
12. Mai 2005

10. Stand der Information
Marz 2021

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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