Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

HepaBesch®
Hartkapseln

Wirkstoff: Mariendistelfriichte-Trockenextrakt mit 83 mg Silymarin

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn keine Besserung eintritt oder Sie sich gar schlechter flinlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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1. Was ist HepaBesch und wofiir wird es

angewendet?

Was ist HepaBesch?
HepaBesch ist ein pflanzliches Arzneimittel, das bei
Lebererkrankungen eingesetzt wird.

Wofiir wird es angewendet?

HepaBesch wird zur unterstiitzenden Behandlung

angewendet:

e bei chronisch-entziindlichen Lebererkrankungen

® bei Leberzirrhose

e und bei toxischen (durch Lebergifte verursachten)
Leberschaden

HepaBesch ist nicht zur Behandlung von akuten Ver-
giftungen bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
HepaBesch beachten?

2.1 Nicht einnehmen |

Sie diirfen HepaBesch nicht einnehmen

e wenn Sie allergisch gegen Mariendistelfriichte
und/oder andere Korbblitler sowie einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e in der Schwangerschaft

e zur Behandlung akuter Vergiftungen

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme

erforderlich?

e Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie an
einer Lebererkrankung leiden oder in der Vergan-
genheit an einer Lebererkrankung gelitten haben.
In diesen Féllen halten Sie bitte Riicksprache mit
Ihrem Arzt, bevor Sie HepaBesch einnehmen.

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

Die Behandlung mit einem Arzneimittel ersetzt nicht
die Vermeidung der die Leber schadigenden Ursa-
chen (z. B. Alkohol).

Was ist bei Kindern zu beachten?
Geben Sie HepaBesch Kindern nur nach Riickspra-
che mit dem Arzt, da bisher keine ausreichenden

Erfahrungen oder Untersuchungen fiir eine allge-
meine Empfehlung fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zur Anwendung von HepaBesch wahrend der Still-
zeit liegen keine ausreichenden Untersuchungen
vor. Es sollte deshalb in der Stillzeit nicht eingenom-
men werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

| 2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann stérker oder schwacher
ist als gewohnlich. Wechselwirkungen von Hepa-
Besch mit anderen Medikamenten sind zwar bis-
her nicht belegt, jedoch nicht ausgeschlossen. Bitte
informieren Sie deshalb lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Durch Besserung der Leberfunktion unter der Ein-
nahme von HepaBesch kann die Verstoffwechselung
von anderen gleichzeitig eingenommenen Arznei-
mitteln verandert werden, so dass gegebenenfalls
die Dosierung angepasst werden muss.

Bei gleichzeitiger Einnahme von HepaBesch und
Amiodaron (Arzneimittel gegen Herzrhythmussto-
rungen) ist nicht ausgeschlossen, dass die anti-
arrythmische Wirkung von Amiodaron verstérkt
wird.

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln oder Ge-
tranken sind nicht bekannt.

2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen |

HepaBesch enthélt Lactose (Milchzucker). Wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden, dann neh-
men Sie HepaBesch bitte erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein.



3. Wie ist HepaBesch einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die emp-
fohlene Dosis fiir Erwachsene:

2-mal téglich 2 Hartkapseln

Einzeldosis
2 Hartkapseln HepaBesch (entsprechend 166 mg
Silymarin)

Tagesgesamtdosis
4 Hartkapseln HepaBesch (entsprechend 332 mg

Silymarin)

Nehmen Sie die Kapseln am besten nach dem Friih-
stiick und nach dem Abendessen unzerkaut ein.
Trinken Sie dazu ausreichend Fliissigkeit, vorzugs-
weise 1 Glas Trinkwasser, dann lasst sich die Kapsel
leichter schlucken. Nehmen Sie die Kapseln nicht
im Liegen ein.

Wie lange diirfen Sie HepaBesch einnehmen?
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr be-
handelnder Arzt. Sollten lhre Beschwerden danach
noch fortbestehen, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Bitte sprechen Sie auch dann mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von HepaBesch zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine griBere Menge HepaBesch ein-
genommen haben als Sie sollten, konnen die be-
schriebenen Nebenwirkungen in verstarktem MaBe
auftreten. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
HepaBesch verstindigen Sie bitte lhren Arzt. Ver-
giftungserscheinungen sind bisher nicht beobachtet
worden.

Wenn Sie die Einnahme von HepaBesch verges-
sen haben, nehmen Sie danach nicht die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme so
fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben
ist oder von Inrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von HepaBesch abbre-
chen, koénnen lhre urspriinglichen Beschwerden
wieder auftreten. Unabhéngig davon sind bisher
beim Absetzen des Medikaments keine negativen
Erscheinungen beschrieben worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

| 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? |

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Selten (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000) wer-
den Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Ubelkeit
oder eine leicht abfilhrende Wirkung beobachtet.
Sehr selten (bei weniger als 1 Behandelten von
10.000) konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
z. B. Hautausschlag, Atemnot oder Juckreiz auf-
treten.

Wenn bei lhnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten, nehmen Sie HepaBesch nicht weiter ein.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt.  Pharmakovigilanz,  Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist HepaBesch aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Fir dieses Arzneimittel sind keine weiteren beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit

Das Verfalldatum dieses Arzneimittels ist auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach
<Verwendbar bis>(<Verw.bis>) aufgedruckt. Sie
diirfen das Arzneimittel nach diesem Datum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-
wasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was HepaBesch enthélt

¢ 1 Hartkapsel enthalt 150-163 mg Trockenextrakt
aus Mariendistelfriichten (25-40 : 1); entspricht
83 mg Silymarin, berechnet als Silibinin (HPLC);
Auszugsmittel: Aceton.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulosepulver,
Eisen(lll)-Hydroxid-oxid, Eisen(ll, lll)-oxid (E 172),
Gelatine, Gereinigtes Wasser, Indigocarmin
(E 132), Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat,
Maltodextrin, Natriumdodecylsulfat, Titandioxid
(E171)

Wie HepaBesch aussieht und Inhalt der Packung
Die Hartkapseln sind zweifarbig, dunkelgriin und
beige. Sie sind in Durchdriickstreifen verpackt, die
in Faltschachteln eingeschoben sind.

Es gibt Packungen mit 30, 36, 50, 60, 90, 100 und
120 Hartkapseln.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungs-
gr6Ben in den Verkehr gebracht.
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