| CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hepeel N
tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

1. Silybum marianum

2. Lycopodium clavatum
3. Cinchona pubescens
4. Muyristica fragrans

5. Citrullus colocynthis
6. Veratrum album

7. Chelidonium majus

8. Phosphorus

Zawiera laktozg.

D2
D3
D3
D4
D6
D6
D6
D6

15 mg
30 mg
30 mg
30 mg
90 mg
60 mg
30 mg
15 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Okragte, ptlaskie w kolorze bialym do pomaranczowo-biatego.

wystepowac pomaranczowe, punktowe przebarwienia.

Sporadycznie moga

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. \Wskazania do stosowania

Homeopatyczny produkt leczniczy stosowany wspomagajgco w tagodnych zaburzeniach
czynno$ci watroby i pgcherzyka zotciowego takich jak: wzdecia, brak apetytu, niestrawnos$c.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li: zwykle po 1 tabletce 3 razy dziennie.




Sposéb podawania
Tabletke nalezy powoli rozpusci¢ w ustach.
Lek nalezy przyjmowa¢ pomigdzy positkami.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$§¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong W punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na chinine, Ostropest plamisty (Silybum marianum) lub inne rosliny z rodziny
astrowatych (Asteraceae — dawniej Compositae).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig. Brak danych dotyczacych wplywu na
ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Nie zanotowano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie
pojazdow i obslugiwanie maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

W odosobnionych przypadkach po zastosowaniu leku mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci
takie jak reakcje skorne lub goraczka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych ( Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:+4822 49 21 301, faks: +48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl).

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
1.Stearynian magnezu.

6.2. Niezgodnosci
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
5 lat.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy w pudetku tekturowym. Opakowanie zawiera 50 lub 250 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6.Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Heel Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 545 07 15
e-mail: biuro@heel.pl




8. NUMER(y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16506

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lutego 2010
Data przedtuzenia pozwolenia: 10 wrze$nia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




