CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYLIMAROL 35mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

50 mg wyciagu suchego z tuski ostropestu plamistego (Silybi mariani fructus extractum siccum,
DER 20-34:1, ekstrahent — metanol 90%)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Sylimarol 35mg jest tradycyjnym produktem leczniczym ro§linnym do stosowania w okre§lonych
wskazaniach, wynikajacych wyltacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania.

Stosowany jest wspomagajaco w stanach rekonwalescencji po toksyczno-metabolicznych
uszkodzeniach watroby spowodowanych m.in. czynnikami toksycznymi (np. alkohol, §rodki
ochrony roslin) oraz w niestrawnosci (wzdgcia, odbijania) po spozyciu cigzko strawnych
pokarméw. Wspomagajaco w dolegliwosciach po przebyciu ostrych i przewlektych chorob
watroby.

Dawkowanie i sposob podawania.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 3 razy dziennie 2 tabletki po jedzeniu, o ile lekarz nie
zaleci inaczej. Lek wymaga systematycznego stosowania, przez okres 2-4 tygodni do kuracji 6-
miesiecznej. Czas stosowania leku nalezy skonsultowa¢ z lekarzem. Po konsultacji z lekarzem i
po powazniejszych zatruciach mozna zwigkszy¢ dawke do 10 tabletek dziennie. Dzienna dawka
minimalna wynosi 200 mg, natomiast maksymalna 400 mg sylimaryny..

Przeciwwskazania.

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow lub rosliny z rodziny Compositae/Asteraceae. Nie
przeprowadzono badan odno$nie stosowania sylimaryny u dzieci, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania.

Lek nie powinien by¢ zalecany do leczenia ostrych zatru¢. Podczas terapii nalezy unika¢ srodkow
szkodliwych dla watroby. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac tego produktu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Ciaza i laktacja.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie nalezy stosowac
preparatu w czasie cigzy i karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych.

Preparat nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane.

Podczas stosowania moze wystapi¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace oraz inne przej$ciowe,
tagodne zaburzenia zotadkowo - jelitowe. Czgstotliwos¢é wystepowania tych objawdw nie zostata
okreslona

Przedawkowanie.

Nieznane sg objawy przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

Grupa farmakoterapeutyczna ATC: A 05 BA 03

Wiasciwosci farmakodynamiczne:

Nie badano. Uwaza sig, ze flawonolignany zawarte w wyciagu wykazujg dzialanie ochronne na
komorki watroby przez stabilizacj¢ 1 uszczelnienie blon komérkowych, co utrudnia przenikanie
substancji toksycznych do wnetrza hepatocytow.



5.2. Wiadciwosci farmakokinetyczne.
Nie wykonano badan farmakokinetycznych dla Sylimarol 35mg.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania.
Brak danych
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych.
Substancja pomocnicza dodana do wyciaggu: benzoesan sodu
Glukoza, skrobia ziemniaczana, sacharoza, talk, magnezu stearynian, guma arabska, mieszanina
wosku pszczelego biatego i wosku Carnauba (Capol 1295), indygotyna E132, zétcien chinolinowa
E104.
6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne.
Nie stwierdzono
6.3. Okres waznoSci.
3 lata
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu.
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania.
30 lub 60 sztuk tabletek w blistrze z folii A/PVC w tekturowym pudetku.
6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przechowywania leku do stosowania.
Brak szczegdtowych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Polska
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan,
tel. + 48 61 886 18 00, fax +48 61 85 36 058
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3788
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIE NA DOPUSZCZENI DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.11 .1977/ 03.12.2008
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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