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Anlage

Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen
Angaben

Fachinformatdion

Bezeichnung des Arzneimittels

Hepagallin N

Wirkstoff:

Artischockenblatter—-Trockenextrakt

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

Zusammensetzung des Arzneimittels

Stoff- oder Indikationsgruppe

Pflanzliches Arzneimittel bei Verdauungsbeschwerden

Arzneilich wirksame/r Bestandteil/e

1 idberzogene Tablette enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Trockenextrakt aus Artischockenblattern

(4-6:1) 220 mg
Auszugsmittel: Wasser

Sonstige Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Povidon, Carboxymethylstédrke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Cellulosepulver, Stearinsadure, Magnesiumstearat, Talkum,
Poly[butylmethacrylat-co-(2-dimethylaminoethyl)methacryl
at-co-methylmethacrylat] (1:2:1), Sucrose (Saccharose),
Calciumcarbonat, sprihgetrocknetes arabisches Gummi,
Tragant, Titandioxid (E 171), sprithgetrockneter
Glucose-Sirup, Montanglycolwachs
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Anwendungsgebiete

Bei Verdauungsstorungen (dyspeptischen Beschwerden),

besonders bei funktionellen Stdrungen des ableitenden
Gallensystems. Bei Beschwerden, die langer als 1 Woche
andauern oder regelmdBig wiederkehren, sollte, wie bei
allen unklaren Beschwerden, ein Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Bekannte Allergie gegen Artischocken und andere
Korbblitler oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels; Verschluss der Gallenwege.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

Bei Gallensteinleiden nur nach Ricksprache mit einem Arzt
anwenden.

Nebenwirkungen

Sehr selten wurde iUber leichte Durchfialle mit typischer
Begleitsymptomatik (z. B. Bauchkrampfe) sowie Uber
Oberbauchbeschwerden, Uberlkeit und Sodbrennen
berichtet.

Sehr selten konnen allergische Reaktionen wie z. B.
Exantheme auftreten.

Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, sollen einem Arzt oder Apotheker
mitgeteilt werden.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, so informieren Sie Thren Arzt, damit er
iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion darf Hepagallin N nicht
nochmals eingenommen werden.
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10.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bei gleichzeitiger Gabe von Hepagallin N kann die
Wirksamkeit von Antikoagulatien vom Cumarin-Typ
(Phenprocoumon, Warfarin) abgeschwédcht sein. Deshalb
kann es notwendig sein, dass die Dosierung dieser
Arzneimittel angepasst werden muss.

In der Gebrauchsinformation werden Patienten, die
Hepagallin N und gleichzeitig Arzneimittel mit einem
dieser Wirkstoffe einnehmen, aufgefordert, ihren Arzt
aufzusuchen.

VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Das Arzneimittel soll wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Zur Anwendung von Hepagallin N bei Kindern liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei

Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Wichtigste Inkompatibilitaten

entfallt

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben
Erwachsene und Kinder tber 12 Jahren nehmen 3 mal tdglich
2 Uberzogene Tabletten nach den Mahlzeiten ein.

Einzeldosis:

440 mg Trockenextrakt aus Artischockenblattern (4-6:1)
Tagesdosis:

1320 mg Trockenextrakt aus Artischockenblattern (4-6:1),
entsprechend 5280 - 7920 mg (durchschnittlich 6600 mqg)
Droge.

Die Monographie der Kommission E empfiehlt als mittlere
Tagesdosis 6 g Droge oder entsprechende Zubereitung.
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Art und Dauer der Anwendung

Hepagallin N wird nach den Mahlzeiten eingenommen.

NotfallmaRnahmen, Symptome und Gegenmittel

Intoxikatiopnen mit Zubereitungen aus
Artischockenblattern sind bisher nicht bekannt geworden.
Méglicherweise treten die unten aufgefihrten
Nebenwirkungen verstarkt auf.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

In diesem Fall benachrichtigen Sie bitte einen Arzt.
Dieser kann iUber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften,
Pharmakokinetik, Bioverfigbarkeit, soweit diese
Angaben fir die therapeutische Verwendung erforderlich
sind

Pharmakologische Eigenschaften

Prédparatespezifische Untersuchungen liegen nicht vor.
Fir Zubereitungen aus Artischockenblattern wird eine
choleretische Wirkung diskutiert.

Zu den Inhaltsstoffen gehdren u. a Caffeoylchinasduren
(vor allem Chlorogensaure) und Flavonoide.
Toxikologische Eigenschaften

Toxikologische Untersuchungen zur Anwendung von
Artischockenextrakten am Menschen liegen nicht vor.
Pharmakokinetik /

Es liegen keine Erkenntnisse zu den pharmakokinetischen

Eigenschaften von Zubereitungen aus Artischockenblattern
vor.
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Bioverfigbarkeit

Sonstige Hinweise

1 iUberzogene Tablette enthalt 0,03 BE.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 60 Tage

Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

Nicht {iber 25°C aufbewahren!

Darreichungsformen und Packungsgroben

Originalpackung zu 50 (N2) bzw. 100 (N3) idberzogenen
Tabletten
Muster zu 30 iUberzogenen Tabletten

Stand der Information

September 2006

Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers

Homoopathisches Laboratorium

A. Pfluger GmbH & Co. KG

Bielefelder StraRe 17

33378 Rheda-Wiedenbrick




