Der Natur verbunden.
Der Gesundheit verpflichtet.

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

ALEPAFORT

Hartkapseln
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Mariendistelfrichte-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir
Sie, was Sie bei der Anwendung des Arzneimittels
beachten sollten.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt-
lich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss ALEPAFORT jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In-
formationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder kei-
ne Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete
2. Wichtige Hinweise vor der Anwendung

3. Hinweise zur Einnahme/Anwendung

4. Nebenwirkungen

5. Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit

6. Zusammensetzung und Inhalt der Packung
7. Weitere Informationen

1. Indikationsgruppe und Anwendungsgebiete

ALEPAFORT ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Le-
bererkrankungen.

Zur unterstitzenden Behandlung bei chronisch-ent-
zindlichen Lebererkrankungen, Leberzirrhose und
toxischen (durch Lebergifte verursachten) Leberscha-
den. Das Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von
akuten Vergiftungen bestimmt.

2. Wichtige Hinweise vor der Anwendung
2.1 Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie ALEPAFORT nicht einnehmen?

Sie diirfen ALEPAFORT nicht einnehmen,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Mari-
endistelfriichte und/oder andere Korbblitler sowie
einen der sonstigen Bestandteile von ALEPAFORT
sind.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Wann sollten Sie ALEPAFORT erst nach Riicksprache
mit einem Arzt einnehmen?

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ALEPAFORT
ist erforderlich, wenn Sie unter Gelbsucht (hell- bis
dunkelgelbe Hautverfarbung, Gelbfarbung des Augen-
weil) leiden. In diesem Fall missen Sie einen Arzt
aufsuchen.

Die Behandlung mit ALEPAFORT ist nur sinnvoll, wenn
Sie die leberschadigenden Ursachen vermeiden (z. B.
Alkohol).

2.3 Kinder

Was _miissen Sie bei Kindern und Jugendlichen
beachten?

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen ALEPA-
FORT nicht einnehmen, da fiir diese Patientengruppe
Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit fehlen.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Was _missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung aller Arznei-
mittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit dirfen Sie ALEPAFORT
nicht anwenden. Dabei ist zu beachten, dass auch
die Anwendung bei Frauen im gebarfahigen Alter, die
nicht verhtiten, wegen des Risikos einer Friihschwan-
gerschaft nicht empfohlen wird, es sei denn, eine sol-
che ist ausgeschlossen.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen:

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

2.6 Wichtige Informationen iiber bestimmte weite-
re Bestandteile von ALEPAFORT:

Dieses Arzneimittel enthalt den Bestandteil Mannitol.
Mannitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

2.7 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt, da eine gegenseitige
Beeinflussung nicht ausgeschlossen werden kann.

Durch Besserung der Leberfunktion unter der Einnah-
me von ALEPAFORT kann die Verstoffwechslung von
anderen gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln
verandert werden, so dass gegebenenfalls die Dosie-
rung angepasst werden muss.

Bei gleichzeitiger Einnahme von ALEPAFORT und
Amiodaron (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen)



ist nicht ausgeschlossen, dass die antiarrhythmische
Wirkung von Amiodaron verstarkt wird.

3. Hinweise zur Einnahme

3.1 Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
ALEPAFORT nicht anders verordnet hat.

Bitte halten Sie sich an die Dosierungsanleitung, da
ALEPAFORT sonst nicht richtig wirken kann!

Dosierung:
Erwachsene nehmen 3-mal taglich 1 Hartkapsel

ALEPAFORT ein.

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren ist nicht vorgesehen.

Art der Anwenduna:
Nehmen Sie bitte 1 Hartkapsel unzerkaut mit aus-

reichend Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser [200 ml]) morgens, mittags und abends vor
den Mahlzeiten ein. Das Arzneimittel sollte nicht im
Liegen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. Sollten trotz der Einnahme von
ALEPAFORT die Beschwerden fortbestehen, sollte der
Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
ALEPAFORT zu stark oder zu schwach ist.

3.2 Uberdosierung und Anwendungsfehler

Wenn Sie eine wesentlich groRere Menge ALEPAFORT
eingenommen haben als Sie sollten:

Moglicherweise treten die unten aufgefihrten
Nebenwirkungen verstarkt auf. Bei Verdacht auf
Uberdosierung mit ALEPAFORT verstandigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls erforder-
liche MaRnahmen entscheiden.

Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht beobach-
tet worden.

Wenn Sie die Einnahme von ALEPAFORT vergessen
haben:

Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die dop-
pelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Anwendung,
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von ALEPAFORT abbrechen:

In diesem Fall konnen Ihre urspringlichen Beschwer-
den wieder auftreten. Unabhangig davon sind bisher
beim Absetzen des Medikaments keine negativen
Auswirkungen beschrieben worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann ALEPAFORT Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Magliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich werden Magen-Darm-Beschwerden wie
7. B. Ubelkeit und leicht abfiihrende Wirkung beob-
achtet.

Gelegentlich kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie z. B. Hautausschlag, Juckreiz und Atemnot auf-
treten.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf ALEPAFORT nicht noch einmal ein-
genommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Lagerungshinweise und Haltbarkeit

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Behaltnis (Blister) angegebenen
Verfalldatum (Datum nach ,verwendbar bis”) nicht
mehr verwenden.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6. Zusammensetzung und Inhalt der Packung

1 Hartkapsel enthalt als Wirkstoff:

177,4 - 240,4 mq Trockenextrakt aus Mariendistel-
frichten entsprechend 108,2 mgq Silymarin, berech-
net als Silibinin (HPLC)

Auszugsmittel: Aceton 95 % (V/V)

Sonstige Bestandteile:

Mannitol, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (pflanzlich), Gelatine, gereinigtes Wasser,
Natriumdodecylsulfat, Farbstoffe: Titandioxid E 171,
Eisen(I1)-hydroxid-oxid x H20 E 172

Darreichungsform und Inhalt:
Packungen mit 30, 60 und 100 Hartkapseln in PVC/PVDC
Aluminiumblistern

7. Weitere Informationen
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

SALUS Pharma GmbH
Bahnhofstrae 24
D-83052 Bruckmhl
info@saluspharma.de

Das Auszugsmittel ,Aceton 95 % (V/V)” wird aus-
schlieBlich zur Herstellung des Mariendistelfriichte-
Trockenextraktes verwendet und ist im Endprodukt
nicht mehr enthalten.

Diese Information wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2014.
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