Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SanoHepatic, tabletki powlekane

Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek SanoHepatic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SanoHepatic
Jak stosowac lek SanoHepatic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek SanoHepatic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek SanoHepatic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek SanoHepatic to tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylgcznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Lek SanoHepatic zawiera w swoim sktadzie suchy wyciag z owocoéw ostropestu plamistego.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu zaburzen trawienia, uczucia
petmosci i niestrawnosci oraz we wspomaganiu funkcji watroby, po wykluczeniu przez lekarza powaznych
schorzen.

Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SanoHepatic

Kiedy nie stosowac leku SanoHepatic:

— jesli pacjent ma uczulenie na ostropest plamisty, sylimaryne, ro§liny z rodziny Asteraceae (astrowate,
dawniej ztozone Compositae) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku SanoHepatic nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg.
Lek nie powinien by¢ zalecany w leczeniu ostrych zatruc.

W przypadku wystapienia objawow zoltaczki (jasne do ciemnozoltego przebarwienie skory, zotte
zabarwienie oczu) lub zmiany zabarwienia moczu lub katu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Jezeli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ lub pojawig si¢ nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania lekuu
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

SanoHepatic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji podczas stosowania z innymi lekami.

Stosowanie leku SanoHepatic z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ stosowanie leku przed positkiem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego leku podczas cigzy i karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku w cigzy i w okresie karmienia piersig, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu sylimaryny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek SanoHepatic zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na zalecang jednostke dawkowania (2 tabletki), to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek SanoHepatic

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

Na poczatku leczenia zaleca si¢ stosowac 2 tabletki powlekane, trzy razy na dobg (co odpowiada 140 mg
sylimaryny w dawce pojedynczej i 420 mg sylimaryny w dawce dobowe;j). Jako dawke podtrzymujaca zaleca
si¢ stosowac¢ 2 tabletki powlekane 2 razy na dobg¢ (co odpowiada 280 mg sylimaryny).

Zaleca si¢ przyjmowanie leku w cato$ci, bez rozgryzania i zucia, przed positkiem, z niewielkg iloscig ptynu.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jezeli objawy utrzymujg si¢ po uptywie 2 tygodni od rozpoczecia
stosowania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania leku u

dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku SanoHepatic
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Pominig¢cie zastosowania leku SanoHepatic
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do



lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie stosowania mozliwe jest wystapienie tagodnych zaburzen zotadkowo — jelitowych, takich jak
suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci, rozstrdj zoltadka, podraznienie zotadka, biegunka. Obserwowano rowniez
bol glowy, reakcje alergiczne (zapalenie skory, pokrzywka, wysypka, §wiad, anafilaksja — cigzka reakcja
alergiczna, astma). Czg¢sto$¢ wymienionych dziatan jest nieznana.

Jezeli podczas stosowania leku pojawia si¢ nowe objawy niewymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek SanoHepatic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin waznos$ci
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek SanoHepatic

— Substancja czynng leku jest wyciag suchy oczyszczony i standaryzowany z owocow ostropestu (Silybi
mariani extractum siccum raffinatum et normatum). Jedna tabletka powlekana zawiera 120,07 mg
wyciagu (jako wyciag suchy oczyszczony i standaryzowany) z Silybum marianum (L.) Gaertner, fructus
(owoc ostropestu) DER 20-35:1, co odpowiada 70 mg sylimaryny w przeliczeniu na sylibining,
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 96% (V/V).

— Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: otoczka Aqua Polish D green 674.05 PVA (kopolimer szczepiony makrogolu i
alkoholu poli(winylowego), hydroksypropyloceluloza, glicerol, talk, krzemionka koloidalna uwodniona,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), biekit brylantowy
FCF, lak (E 133), indygokarmin, lak (E 132).

Jak wyglada lek SanoHepatic i co zawiera opakowanie

SanoHepatic to ciemnozielone, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $cietych krawedziach, o
srednicy okoto 8,5 mm.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium umieszczone wraz z ulotkg dla pacjenta
w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30, 60, 90, 120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Natur Produkt Pharma Sp. z 0. o.
ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka
Polska

Tel.: +48 29 644 29 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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