Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Heparegen, 100 mg, tabletki

Timonacicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heparegen
3. Jak stosowac¢ Heparegen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Heparegen

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Heparegen zawiera jako substancje czynng kwas tiazolidynokarboksylowy. Wspomaga rozktad
toksycznych zwiazkow, chronigc w ten sposob migzsz watroby przed uszkadzajagcym dziataniem
toksyn bakteryjnych, wirusowych i przemystowych oraz lekéw i alkoholu. Pobudza wydzielanie zotci
przez watrobe.

Heparegen stosuje si¢ jako lek pomocniczy w ostrych i przewleklych schorzeniach watroby r6znego
pochodzenia oraz w toksycznym uszkodzeniu watroby spowodowanym alkoholem, lekami lub
substancjami chemicznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heparegen

Kiedy nie stosowac leku Heparegen:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas tiazolidynokarboksylowy lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Heparegen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
W celu obserwacji postepow leczenia zaleca si¢ okresowo, co 4 tygodnie, wykonanie badan
kontrolnych watroby.

Dzieci
Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Heparegen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Heparegen z jedzeniem i piciem



Heparegen nalezy przyjmowac przed positkiem.

Cigza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowac leku Heparegen u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia ze wzgledu na
brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ogranicza zdolno$ci psychofizycznych, nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Heparegen zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Heparegen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Dorosli

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

Nastgpnie po ustgpieniu ostrych objawow dawke mozna zmniejszy¢ do 100 mg (1 tabletka) 2 razy na
dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku powyzej 15 lat

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

Nastepnie po ustgpieniu ostrych objawdéw dawke mozna zmniejszy¢ do 100 mg (1 tabletka) 2 razy na
dobe.

Dzieci w wieku 6-15 lat

50 mg (Y/, tabletki) na 10 kg masy ciata na dob¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Nie zaleca si¢ stosowania leku Heparegen u dzieci ponizej 6 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Heparegen jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Heparegen

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Heparegen zagraza przede wszystkim zmianami w
osrodkowym uktadzie nerwowym. Wigksze ryzyko wystepuje u dzieci z powodu tatwiejszego
przenikania leku przez barierg krew-mozg. W 15-60 min po zazyciu doustnym nadmiernej dawki
moze rozwing¢ sie stan padaczkowy (stan zagrozenia zycia, podczas ktorego U chorego wystepuja
nieprzerwane drgawki utrzymujace si¢ ponad 30 minut, lub wystepuje seria napadéw, miedzy ktorymi
chory nie odzyskuje przytomnos$ci) oraz $pigczka. Zaburzenia osrodkowe utrzymujg si¢ do kilku
tygodni a nawet miesiecy. Moze takze wystgpi¢ ostabienie stuchu i gtuchota.

Pominigcie zastosowania leku Heparegen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Heparegen



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Zaburzenia zotadka i jelit:

Czestos¢ nieznana: nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

czestos¢ nieznana: odczyny skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Heparegen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po {EXP:}.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Heparegen

- Substancjg czynnag leku jest kwas tiazolidynokarboksylowy.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Heparegen i co zawiera opakowanie

Tabletki Heparegen sg biate, okragte, obustronnie ptaskie, z rowkiem dzielgcym.
Wielko$¢ opakowania:

30 tabletek

90 tabletek

100 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia



Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



