CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEPATOSAN fix
Ziota do zaparzania, w saszetkach, (0,7g + 0,4g + 0,4g + 0,3g + 0,2g)/ saszetka

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 saszetka 2,0 g zawiera:

Ziele i korzen mniszka lekarskiego (Taraxaci herba cum radice) 07¢g
Ziele karczocha (Cynarea herba) 04¢g
Li$¢ migty pieprzowej (Menthae pip. folium) 04¢g
Ziele krwawnika (Millefolii herba) 03g
Ziele dziurawca (Hyperici herba) 02¢g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania, w saszetkach

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu. Napar z mieszanki
stosuje si¢ tradycyjnie jako Srodek zwiekszajacy wydzielanie zotci.

4.1. Wskazania do stosowania:
Produkt leczniczy ro§linny do tradycyjnego stosowania w niestrawnos$ci i niedostatecznym
wydzielaniu zo6tci. Produkt leczniczy stosuje si¢ w przypadku dolegliwos$ci przy prawidlowym stolcu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania:
Doustnie, doros$li i mlodziez powyzej 12 roku zycia: 2 saszetki ziot zala¢ 1 szklanka wrzacej wody,
naparza¢ przez ok. 15 minut i przecedzi¢. Pi¢ 3 razy dziennie pomigdzy positkami po 1 szklance
zawsze $Wiezo przygotowanego naparu.

4.3. Przeciwwskazania:

Uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu. Niedroznos¢ drog zoétciowych, kamica
pecherzyka zotciowego, niedroznos¢ jelit. Bole brzucha o nieustalonej przyczynie. Nie stosowac u
dzieci ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

W przypadku nieustapienia objawéw w ciagu 2-3 dni od momentu rozpoczegcia stosowania produktu
leczniczego lub ich nasilenia si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Ze wzgledu na zawartos¢ ziela
krwawnika w skladzie leku, spozywanie dawek wigkszych niz zalecane moze wplywaé na
jednoczes$nie prowadzona terapi¢ lekami przeciwzakrzepowymi oraz stosowanymi w niedoci$nieniu
lub nadci$nieniu tetniczym. Ze wzgledu na obecno$¢ mentolu, produkt leczniczy powinien by¢
ostroznie stosowany u oséb z choroba refluksowa z powodu mozliwosci nasilenia si¢ objawow. Ze
wzgledu na zawartos¢ ziela dziurawca u 0s6b nadwrazliwych moze wystapi¢ dziatanie fotouczulajace.
U o0s6b o jasnej karnacji skory podczas stosowania leku nie zaleca si¢ ekspozycji na §wiatto stoneczne
i promieniowanie UV (solarium).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na zawarto$¢ garbnikdéw istnieje mozliwos¢ tworzenia si¢ nieabsorbowalnych
kompleksow z zelazem. Nalezy rozdzieli¢ dwugodzinnymi odstgpami czasowymi przyjmowanie
produktu leczniczego i preparatow z zelazem. Obecnos¢ w skladzie ziela dziurawca moze
spowodowaé ostabienie dziatania réwnoczesnie stosowanych lekow, np. przeciwcukrzycowych,
przeciwwirusowych, doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych, cyklosporyn, warfaryny, teofiliny,



digoksyny, dlatego nie zaleca si¢ stosowania z tymi lekami. Nie zaleca si¢ stosowania tacznie ze
srodkami przeciwdepresyjnymi, ktore hamuja wychwyt zwrotny serotoniny.

4.6. Cigza lub laktacja:
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy lub karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu:
Brak wptywu.

4.8. Dzialania niepozadane:

Ze wzgledu na zawartos¢ sktadnikow goryczkowych w zielu i korzeniu mniszka, moga pojawic si¢
dolegliwosci zotadkowe zwiazane z nadkwasnos$cia (zgaga, wzdegcia i bole brzucha). Ze wzgledu na
zawarto$¢ ziela dziurawca u osob szczegdlnie wrazliwych moze wystapi¢ uczulenie na $wiatlo
charakteryzujace si¢ wystapieniem zmian skornych (rumien, wysypka). W przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawow niepozadanych nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

4.9. Przedawkowanie:
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne: Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne: Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie: Nie wykonano badan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych: Brak substancji pomocniczych.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne: Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci: 1 rok

6.4. Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu:

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

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania:

Opakowanie bezposrednie stanowi saszetka z wtokniny termozgrzewalnej filtracyjne;.
Saszetki umieszczone sa w kartoniku pokrytym folia.

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

6.6 Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci:

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
,Herbapol-Lublin” S.A.
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20-471 Lublin

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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