CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Heparegen, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg kwasu tiazolidynokarboksylowego (Timonacicum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Biata, okragla, obustronnie ptaska tabletka z rowkiem dzielagcym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Pomocniczo w ostrych i przewlektych schorzeniach watroby o réznej etiologii oraz w toksycznym
uszkodzeniu watroby spowodowanym alkoholem, lekami lub substancjami chemicznymi.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Poczatkowo 200 mg (2 tabletki) 2-3 razy na dobe,

nastepnie po ustapieniu ostrych objawow 100 mg (1 tabletka) 2 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 15 lat

Poczatkowo 200 mg (2 tabletki) 2 lub 3 razy na dobg,

nastepnie po ustgpieniu ostrych objawow 100 mg (1 tabletka) 2 razy na dobe.

Dzieci w wieku 6-15 lat
50 mg (*/, tabletki)/10 kg masy ciata na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na kwas tiazolidynokarboksylowy lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu obserwacji postepow leczenia zaleca sie okresowo, co 4 tygodnie, wykonanie oznaczenia
aktywnos$ci aminotransferaz.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy—galaktozy nie powinni
zazywac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig, ze wzgledu
na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Heparegen nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit:
CzestoS¢ nieznana: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czestos¢ nieznana: odczyny skorne

4.9 Przedawkowanie

Zazycie dawki przekraczajacej zalecang zagraza przede wszystkim zmianami w OUN. Wigksze
ryzyko wystepuje u dzieci, z powodu latwiejszego przenikania kwasu tiazolidynokarboksylowego
przez bariere krew-mdzg.

W 15-60 min po zazyciu doustnym nadmiernej dawki moze rozwing¢ si¢ stan padaczkowy i §pigczka.
Zaburzenia osrodkowe utrzymujg si¢ do kilku tygodni a nawet miesigcy. Zglaszano takze ostabienie
stuchu i gtuchotg.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach watroby, kod ATC: AO5BA

Kwas tiazolidynokarboksylowy jest metabolizowany w watrobie do N-formylocysteiny, ktéra zawiera
wolng grupe -SH. Wolne grupy SH dostarczaja wodoru niezbednego w procesach redukcji i
unieczynniania wielu aktywnych i toksycznych metabolitow powstajacych w watrobie ze zwiazkow
endo- i egzogennych. Kwas tiazolidynokarboksylowy chroni migzsz watroby przed uszkadzajacym
dziataniem toksyn bakteryjnych, wirusowych oraz przemystowych, lekéw i alkoholu.

Dziata takze zotciopednie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas tiazolidynokarboksylowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. W watrobie ulega
przemianie do N-formylocysteiny a nastepnie do cysteiny, ktora jako aminokwas zostaje wiaczona w
procesy przemian metabolicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
30 szt. - trzy blistry po 10 szt.

100 szt. - 10 blistréw po 10 szt.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0293

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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