Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Alepafort®

Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Mariendistelfrichte-Trockenextrakt
standardisiert auf 108,2 mg Silymarin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.

+ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packunsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Ihres Apothekers
oder Angehdrigen von Gesundheitsberufen ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder Angehorige
von Gesundheitsberufen. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alepafort® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alepafort®
beachten?

3. Wie ist Alepafort® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Alepafort® aufzubewahren?
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1. Was ist Alepafort® und wofiir wird es angewendet?

Alepafort® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Leber-
erkrankungen.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alepafort®
beachten?

Alepafort® darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen
Mariendistelfrichte und/oder andere Korbblitler
sowie einen der sonstigen Bestandteile von Alepa-
fort® sind.

« wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alepafort®
ist erforderlich, wenn Sie unter Gelbsucht (hell- bis
dunkelgelbe Hautverfarbung, Gelbfarbung des Augen-
weiB) leiden. In diesem Fall miissen Sie einen Arzt
aufsuchen. Die Behandlung mit Alepafort® ist nur
sinnvoll, wenn Sie die leberschadigenden Ursachen
vermeiden (z.B. Alkohol).

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen Alepa-
fort® nicht einnehmen, da fir diese Patientengruppe
Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit fehlen.

Anwendung von Alepafort® zusammen

mit anderen Arzneimitteln

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 Amio-
daron (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen)
ist nicht ausgeschlossen, dass die antiarrhythmische
Wirkung von Amiodaron verstarkt wird.
Untersuchungen mit Alepafort® zu Wechselwirkungen
mit weiteren Arzneimitteln liegen nicht vor.

Schwangerschaft, Stillzeit

und Fortpflanzungsfahigkeit

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 verhiten, wegen des Risikos einer Frihschwan-
gerschaft nicht empfohlen wird, es sei denn, eine sol-
che ist ausgeschlossen.

Zur Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

3. Wie ist Alepafort® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder Angehdrigen
von Gesundheitsberufen getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker oder Ange-
harigen von Gesundheitsberufen nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfoh-
lene Dosis: Erwachsene nehmen 3-mal téglich 1 Hart-
kapsel Alepafort® ein.

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

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei einge-
schrankter Nierenfunktion gibt es keine hinreichen-
den Daten.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie bitte 1 Hartkapsel unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser
[200 mI]) morgens, mittags und abends vor den Mahl-
zeiten ein. Das Arzneimittel sollte nicht im Liegen ein-
genommen 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.

Wenn Sie eine groBere Menge von Alepafort®
eingenommen haben als Sie sollten
Maglicherweise treten die unten aufgefiihrten Ne-
benwirkungen verstarkt auf. Bei Verdacht auf Uber-
dosierung mit Alepafort® verstandigen Sie bitte Ihren
Arzt. Dieser kann dber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden.

Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht beobach-
tet worden.

Wenn Sie die Einnahme von Alepafort® vergessen
haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa
die doppelte Menge ein, sondern fihren Sie die An-
wendung, wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben, fort.

Wenn sie die Einnahme von Alepafort® abbrechen
In diesem Fall konnen lhre urspriinglichen Beschwer-
den wieder auftreten. Unabhdangig 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. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Alepafort® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Leichte Magen-Darm-Beschwerden wie Mundtrocken-
heit, Ubelkeit, Magenverstimmung, Magenreizung
und Durchfall sowie Kopfschmerzen und Uberemp-
findlichkeitsreaktionen wie z.B. Hautentziindungen,
Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz, akute Uber-
empfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Reaktion)
und Atemnot kénnen auftreten. Die Haufigkeit ist auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Alepafort® nicht noch einmal eingenom-
men werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Alepafort® aufzubewahren?

Sie durfen 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Alepafort® enthalt

1 Hartkapsel enthélt als Wirkstoff:

177,4-240,4mgq gereinigter Trockenextrakt aus Ma-
riendistelfriichten entsprechend 108,2mg Silymarin,
berechnet als Silibinin (HPLC) Auszugsmittel: Aceton
95% (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph. Eur), mikrokristalline Cellulose, Cros-
carmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur) [pflanzlich], Gelatine,
gereinigtes Wasser, Natriumdodecylsulfat, Farbstoffe:
Titandioxid E 171, Eisen(11)-hydroxid-oxid x H20 E 172

Wie Alepafort® aussieht und Inhalt der Packung
Alepafort® sind rote, undurchsichtige Hartgelatine-
kapseln.

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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

SALUS Pharma GmbH
Bahnhofstr. 24
D-83052 Bruckmiihl

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 Giberarbeitet im
Oktober 2018.
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