Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HEPATOSAN fix
Ziola do zaparzania w saszetkach

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 2-3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hepatosan fix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Hepatosan fix
Jak przyjmowaé Hepatosan fix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Hepatosan fix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Hepatosan fix i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Wskazania:
Lek roslinny do tradycyjnego stosowania w niestrawnosci i niedostatecznym wydzielaniu z6kci. Lek
stosuje sie w przypadku dolegliwosci przy prawidtowym stolcu.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hepatosan fix

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Hepatosan fix

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, mentol lub inne rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae), dawniej ztozonych (Compositae);

- jesli pacjent ma niedroznos$¢ drog zotciowych, kamice pecherzyka zotciowego, zapalenie
watroby, choroby watroby, czynng chorobe wrzodows i inne choroby drog zoétciowych,
niedroznosc¢ jelit;

- jesli pacjent ma bole brzucha o nieustalonej przyczynie;

- u dzieci w wieku do 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Hepatosan fix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



- Ze wzgledu na zawartos$¢ ziela krwawnika w sktadzie leku, spozywanie dawek wigkszych niz
zalecane moze wplywac na jednoczesnie prowadzong terapi¢ lekami przeciwzakrzepowymi
oraz stosowanymi w niedocis$nieniu lub nadcisnieniu t¢tniczym.

- Ze wzgledu na obecno$¢ mentolu, 0S0by z chorobg refluksowg powinny unikaé preparatow
Z migta pieprzowa, Z powodu mozliwosci nasilenia si¢ objawow zgagi.

- Ze wzgledu na zawartos¢ ziela dziurawca, u 0s6b nadwrazliwych moze wystapi¢ dzialanie
fotouczulajace. U 0sob o jasnej karnacji skory podczas stosowania leku nie zaleca si¢
ekspozycji na $wiatto stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV) (np. solarium).

- Ze wzgledu na zawartos¢ mniszka lekarskiego (ziele i korzen) nie nalezy stosowac u pacjentow
z niewydolnoscig nerek i/lub z cukrzyca i/lub z niewydolnoscia serca z powodu mozliwego
wystgpienia hiperkaliemii.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest zalecany dla dzieci ponizej 12 lat.

Hepatosan fix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

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

Ze wzgledu na zawartos¢ garbnikow istnieje mozliwo$¢ tworzenia si¢ nieabsorbowalnych
kompleksow z zelazem. Nalezy rozdzieli¢ dwugodzinnymi odstepami czasowymi przyjmowanie leku
I preparatow z zelazem.

Obecno$¢ w sktadzie ziela dziurawca moze spowodowac ostabienie dziatania rGwnoczesnie
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.

W przypadku watpliwosci prosze zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

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

3. Jak przyjmowa¢ Hepatosan fix

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Dorosli i mlodziez powyzej 12. roku zycia: 2 saszetki ziot zala¢ 1 szklanka wrzacej wody, naparzaé

przez ok. 15 minut i przecedzi¢. Pi¢ 3 razy dziennie pomig¢dzy positkami po 1 szklance zawsze §wiezo
przygotowanego naparu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Hepatosan fix



Nie stwierdzono.

Pominiecie przyjecia leku Hepatosan fix
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Hepatosan fix
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku moga wystapic nastepujace dziatania niepozadane:
- reakcje alergiczne, np. w formie reakcji skornej;
- bol w nadbrzuszu i nadkwasnos¢ (zgaga, wzdgcia i bole brzucha), ze wzglgdu na zawarto$é
ziela i korzenia mniszka;
- biegunka ze skurczami brzucha, dolegliwos$ci w nadbrzuszu, nudnosci, zgaga, ze wzgledu na
zawarto$¢ ziela karczocha;
- zaostrzenie refluksu zotadkowo-przetykowego i nasilenie zgagi, ze wzgledu na zawarto$¢ lisci
miety pieprzowej;
- zaburzenia zotadka i jelit, uczucie zmeczenia i niepokoju, ze wzgledu na zawartosé ziela
dziurawca.
U o0s6b z jasng karnacja podczas ekspozycji na intensywne promienie stoneczne moga wystapic
objawy zblizone do poparzenia stonecznego.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nieznana.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hepatosan fix

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

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hepatosan fix

Kazda saszetka 2,0 g zawiera:

ziele i korzen mniszka lekarskiego (Taraxacum officinale F.H.Wigg., herba cum radice)
ziele karczocha (Cynara scolymus L., herba)

lis¢ migty pieprzowej (Mentha x piperita L., folium)

ziele krwawnika (Achillea millefolium L., herba)

ziele dziurawca (Hypericum perforatum L., herba)

Jak wyglada lek Hepatosan fix i co zawiera opakowanie

Saszetka z wtokniny termozgrzewalne;j filtracyjnej w pudetku tekturowym pokrytym folia.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019 r.

Tekst ulotki zgodny ze zmiang zaimplementowang w dn. 14.11.2019 r.

0,79
04¢9
0449
0,3g
0,2g



